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ENGLISH English SILANE COUPLING AGENT
FR FRANCAIS French AGENT DE COUPLAGE SILANE
ES ESPANOL Spanish AGENTE SILANO
IT ITALIANO Italian AGENTE DI ACCOPPIAMENTO DEL SILANO
NL NEDERLANDS Dutch SILANISEERMIDDEL
DE DEUTSCH German SILANHAFTVERMITTLER
SV SVENSKA Swedish KOPPLINGSAMNE MED SILAN
NO NORSK Norwegian SILANBONDINGMATERIALE
FI SUOMI Finnish SILAANI OR KERAMIAN ESIKASITTELYNESTE
DA DANSK Danish SILAN-PRIMER
PT PORTUGUES Portuguese AGENTE A BASE DE SILANO
EL EAAHNIKA Greek TYTKOAAHTIKOS MAPAFONTAS ZIAANIOY
TR TURKCE Turkish SILAN BAGLAMA AJANI
PL POLSKI Polish SILANOWY SRODEK SPRZEGAJACY
RO ROMANA Romanian AGENT DE CUPLARE SILANIC
HR HRVATSKI Croatian SILANSKO SREDSTVO ZA VEZIVANJE
HU MAGYAR Hungarian SZILAN KOTOANYAG
SL SLOVENSCINA Slovenian SILANSKO SPOJNO SREDSTVO
Cs CESKY Czech SILANOVE POJIVO
SK SLOVENSKY Slovak SILANOVE SPOJIVO
BG BBJITAPCKM Bulgarian CUIMAHOB CBbP3BALL AFEHT
UK YKPAIHCBKA Ukrainian CUINAHOBUIN AMNPET
ET EESTI Estonian SILAANI SIDUSAINE
Lv LATVIESU Latvian SILANA SAISTVIELA
LT LIETUVISKAI Lithuanian SILANO SUJUNGIMO AGENTAS
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. INTRODUCTION
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR is used in combination with the CLEARFIL
BONDING SYSTEM (e.g. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND and CLEARFIL PHOTO BOND) to enhance
bonding strength to porcelain or cured composite resin. The general clinical benefit of
this product is to restore tooth function for the following INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR is indicated for the following uses:
+ Repair of porcelain or porcelain fused-to-metal crowns and bridges.
« Restoration of gingival porcelain areas where bonding to porcelain is necessary.
- Increased retention of porcelain inlays, onlays, crowns, and veneers.
+ Increased retention of composite inlays and onlays.

1Il. CONTRAINDICATION A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. PRECAUTIONS A

1. Safety precautions

1. Avoid using the product on patients with a known history of hypersensitivity to
methacrylate monomers.

2. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rush, eczema,
features of inflammation, ulcer, swelling, itching, or numbness, discontinue the use of
the product and seek medical attention.

3. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using product, cover the patient’s eyes with a towel to protect the
patient’s eyes from splashing materials.

4. If the product comes in contact with the human body, take the following actions:
<If the product gets in the eye>

Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<lIf the product comes in contact with the skin>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and
wash with copious amounts of water.
<lIf the product comes in contact with the mucous membrane>
The product might stay between other medical devices (e.g.cotton rolls) and the
mucous membrane. Immediately wipe it off with cotton pledget moistened with
alcohol or gauze and wash with copious amounts of water.

5. Use caution when using the product to prevent swallowing.

6. Do not use the same disposable brush tip for different patients to prevent cross
contamination. Discard the tip after use and sterilize the brush tip handle after each
patient.

7. Avoid direct contact with the skin and / or soft tissue to prevent hypersensitivity. Wear
gloves or take appropriate precautions when using the product.

8. During visible light-curing, avoid looking directly at the light. Wear protective glasses.

9. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.

2. Handling and manipulation precautions

1. The use of this product is restricted to dental professionals.

2. If the treated adherent surface is contaminated with saliva or blood, rinse with water,
dry, clean the area with an etching agent (e.g. K-ETCHANT GEL), and re-treat again.

3. If the product accumulates on the nozzle or the container, remove it by using a piece
of gauze or a cotton pledget saturated with alcohol.

4. Do not use the product for any purposes other than those specified in INDICATIONS
FOR USE.

3. Storage precautions

1. The product must be used by the expiration date indicated on the package.

2. The product must be refrigerated (2-8°C/36-46°F) when not in use, and should be
brought to room temperature before using. After taking out of the refrigerator, the
product must be left standing until it comes to room temperature.

3. Keep away from extreme heat or direct sunlight.

4. The product should be tightly capped immediately after use.

5. The product must be stored in proper places where only dental practitioners can
access it.

V. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Principal ingredients:
+ Hydrophobic aromatic dimethacrylate (30-70%)
+ 3-Methacryloxypropyl trimethoxysilane (30-70%)

Units in parentheses are mass %.

VI. CLINICAL PROCEDURES

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR must be used in combination with either
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND or CLEARFIL PHOTO BOND.

1. SURFACE PREPARATION
Phosphoric acid treatment of porcelain surface:
Apply an etching agent (e.g. K-ETCHANT GEL) to the adherent surface according to
the manufacturer’s instructions and leave it in place for 5 seconds. The surface is
then washed with water and dried.

2. MIXING CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR WITH CLEARFIL BONDING
SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Dispense one drop each of BOND and CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR into a well of the mixing dish and mix them.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Dispense one drop each of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR into a well of the mixing dish and mix them.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Dispense a drop of Catalyst Liquid, a drop of Universal Liquid and a drop of
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR into the mixing dish.

3. APPLICATION OF THE MIXTURE
Apply the mixture to the porcelain and metal surface with a disposable brush tip.
After application, dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild oil-free
air. When CLEARFIL TRI-S BOND or CLEARFIL PHOTO BOND is used, light-cure
the mixture according to the manufacturer's instructions.

4. FINISHING THE REPAIR, RESTORATION OR CEMENTATION

A. Repair or Restoration
Apply composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Flow and CLEARFIL MAJESTY Posterior) into the cavity, cure, finish and polish
according to the manufacturer's instructions.

B. Cementation
Cement the prosthetic appliance using resin cement (e.g. PANAVIA F 2.0) according
to the manufacture’s instructions.

[WARRANTY]

Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proved to be defective.
Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or damage, direct,
consequential or special, arising out of the application or use of or the inability to use
these products. Before using, the user shall determine the suitability of the products for
the intended use and the user assumes all risk and liability whatsoever in connection
therewith.

INOTE]

If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer’s
authorized representative shown below and the regulatory authorities of the country in
which the user/patient resides.

INOTE]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" and "PANAVIA" are registered trademarks or trademarks of
KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCTION
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR est utilisé conjointement avec CLEARFIL
BONDING SYSTEM (par exemple, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND et CLEARFIL PHOTO BOND) pour
renforcer le collage sur la céramique ou la résine composite polymérisée. Le bénéfice
clinique général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les
INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR est recommandé pour les utilisations

suivantes :

- Réparation de couronnes et de bridges céramométalliques.

+ Restauration des zones gingivales en céramique ou le collage sur la céramique est
nécessaire.

+ Rétention accrue de bridges sur inlay ou sur onlay, de couronnes et de
recouvrements.

« Rétention accrue de bridges composites sur inlay ou sur onlay.

lll. CONTRE-INDICATIONS A
Patients ayant des antécédents d’hypersensibilité au monomeére de méthacrylate

IV. PRECAUTIONS A
Consignes de sécurité
. Evitez d'utiliser le kit sur des patients ayant un antécédent connu d'hypersensibilité
au monomere de méthactrylate.
. Si le patient présente une réaction d'hypersensibilité, telle que rougeur, eczéma,
caractéristiques d'une inflammation, ulcere, gonflement, prurit, ou engourdissement,
arrétez d'utiliser ce produit et demandez I'avis d'un médecin.
Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne soit en contact avec la
peau ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient a I'aide
d’une serviette afin d’éviter toute projection de matériaux.
Si le produit entre en contact avec tout tissu humain, procédez comme suit :
<Si le produit est en contact avec I'ceil>
Lavez immédiatement et abondamment I'ceil & I'eau et consultez un
ophtalmologiste.
<Si le produit est en contact avec la peau>
Epongez immédiatement avec un tampon de coton ou de la gaze imbibé d’alcool,
puis rincez abondamment a I'eau.
<Si le produit est en contact avec la membrane muqueuse>
Du produit peut rester entre les autres appareils médicaux (par exemple, des
rouleaux de coton) et la membrane muqueuse. Epongez immédiatement avec un
tampon de coton ou de la gaze imbibé d’alcool, puis rincez abondamment a I'eau.
Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement
le produit.
Changez la pointe de brosse a usage unique entre deux patients pour éviter toute
contamination croisée. Jetez la pointe aprés usage et stérilisez le manche de la
brosse apres chaque patient.
. Evitez tout contact direct avec la peau et/ou les tissus mous afin d'éviter toute
hypersensibilité. Portez des gants ou prenez les précautions nécessaires lors de
I'utilisation du produit.
Pendant la photopolymérisation, évitez de regarder directement la lumiére. Portez
des lunettes de protection.
Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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2. Précautions pour la manipulation

. L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.

Si la surface d’adhérence traitée est contaminée par de la salive ou du sang, rincez a
I'eau, séchez, nettoyez la zone a I'aide d’un agent décapant (par exemple,
K-ETCHANT GEL) et traitez & nouveau avec ce produit.

Si le produit s'accumule sur I'embouchure du récipient, retirez-le a I'aide de gaze ou
d'un tampon de coton imprégné d'alcool.

N'utilisez pas le produit dans tout autre but que ceux spécifiés dans les
INDICATIONS D’UTILISATION.
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3. Précautions pour le stockage

. Le produit devra étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Le produit doit étre réfrigéré (2-8°C / 36-46°F) lorsqu'il n’est pas utilisé et étre remis a
température ambiante avant usage. Une fois sorti du réfrigérateur, laissez le produit
reposer jusqu’a ce gqu'il soit a température ambiante.

Ne pas exposer a une chaleur extréme et aux rayons directs du soleil.

Le produit doit étre correctement refermé immédiatement aprés emploi.

Le produit doit étre stocké dans un lieu prévu a cet effet auquel seuls des dentistes
professionnels ont acces.
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V. COMPOSANTS
Contenu et quantités : voir sur l'emballage.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Principaux ingrédients :
+ Diméthacrylate aromatique hydrophobe (30-70%)
« Triméthoxylane 3-méthacryloxypropyle (30-70%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

VI. PROCEDURES CLINIQUES

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR doit étre utilisé conjointement avec
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND ou CLEARFIL PHOTO BOND.

. PREPARATION DE LA SURFACE
Traitement a I’acide phosphorique de la surface en céramique:
Appliquez un agent décapant (par exemple, K-ETCHANT GEL) sur la surface
d’adhérence conformément aux consignes du fabricant et laissez poser 5 secondes.
Puis, lavez la surface a I'eau claire et séchez-la.

-

MELANGE DE CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ET DE CLEARFIL
BONDING SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Versez une goutte de BOND et de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
dans le récipient de mélange et mélangez.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Versez une goutte de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
dans le récipient de mélange et mélangez.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Versez une goutte de Catalyst Liquid, de Universal Liquid et de CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR dans le récipient de mélange.

el

. APPLICATION DU MELANGE
Appliquez le mélange sur la surface en céramique et en métal a I'aide d’une pointe
de brosse a usage unique.
Aprés application, séchez l'intégralité de la surface d’adhérence avec un jet d’air frais
exempt d’huile. Si vous utilisez CLEARFIL TRI-S BOND ou CLEARFIL PHOTO
BOND, photopolymérisez le mélange conformément aux consignes du fabricant.

w

FINITION DE LA REPARATION, DE LA RESTAURATION OU DU SCELLEMENT
. Réparation ou restauration

Appliquez une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY Esthetic,

CLEARFIL MAJESTY Flow et CLEARFIL MAJESTY Posterior) dans la cavité,

polymérisez, réalisez la finition et le polissage conformément aux consignes du

fabricant.

> &

. Scellement
Scellez I'appareil de prothese a 'aide d’un liant résineux (par exemple, PANAVIA F
2.0) conformément aux consignes du fabricant.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage & remplacer tout produit défectueux. Kuraray
Noritake Dental Inc. ne sera pas tenu pour responsable des pertes ou dommages
directs ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'emploi du produit ou d’un emploi non
approprié. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien
appropriés a l'usage qu'il compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et
responsabilités associés.

[REMARQUE]

Si un incident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au représentant agréé
du fabricant indiqué ci-dessous ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
l'utilisateur/patient réside.

INOTA]

«CLEARFIL», «CLEARFIL TRI-S BOND», «<SE BOND», «CLEARFIL SE Protect»,
«CLEARFIL MAJESTY>» et «<PANAVIA» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-FR  04/2024
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. INTRODUCCION
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se utiliza en combinacién con CLEARFIL
BONDING SYSTEM (por ejemplo, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND y CLEARFIL PHOTO BOND) para
aumentar la fuerza de unién de la porcelana o la resina compuesta polimerizada. El
beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcion dental para las
siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR esté indicado para los siguientes usos:
+ Reparacion de porcelana o porcelana fundida sobre coronas metalicas y puentes.
- Restauracion de las areas de porcelana gingival donde sea necesaria la union a la
porcelana.
« Aumentar la retencion en inlays y onlays de porcelana, coronas y pilares de implantes.
+ Aumentar la retencion en inlays y onlays compuestos.

1ll. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. PRECAUCIONES A
. Precauciones de seguridad
. Evite utilizar el producto en pacientes con un conocido historial de hipersensibilidad a
los monémeros de metacrilato.
Si el paciente presenta una reaccion hipersensible como erupciones, eczemas,
sintomas de inflamacién, Ulcera, hinchazoén, escozor o entumecimiento, interrumpa el
uso del producto y busque atencion médica.
. Evite que el producto entre en contacto con la piel o entre en los ojos. Antes de
utilizar el producto, cubra los ojos del paciente con una toalla para protegerlos de las
salpicaduras de los materiales.
Si el producto entra en contacto con el cuerpo humano, lleve a cabo las siguientes
acciones:
<Si el producto entra en el ojo>
Lave inmediatamente el ojo con abundante agua y consulte inmediatamente a un
meédico.
<Si el producto entra en contacto con la piel>
Limpie inmediatamente con un trozo de gasa o algodén humedecido con alcohol y
enjuague con abundante agua.
<Si el producto entra en contacto con la membrana mucosa>
El producto puede permanecer entre otros productos médicos (por ejemplo, palitos
de algodén) y la membrana mucosa. Limpie inmediatamente con un trozo de gasa
0 algodon humedecido con alcohol y enjuague con abundante agua.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
No utilice la misma punta de cepillo desechable en distintos pacientes para evitar la
contaminacion cruzada. Deseche la punta después de utilizarla y esterilice el mango
de la del cepillo después de cada paciente.
Evite el contacto directo con la piel y / o con el tissue para prevenir la aparicion de
hipersensibilidad.
Lleve guantes o tome las precauciones apropiadas cuando utilice el producto.
Mientras dure la fotopolimerizacion, evite mirar directamente a la luz. Lleve gafas
protectoras.
. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacion

. El uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales.

Si la superficie adherente tratada esta contaminada con saliva o sangre, enjuaguela
con agua, seque, y limpie la zona con un agente de grabado (por ejemplo,
K-ETCHANT GEL), y vuelva a tratar de nuevo.

Si el producto se acumula en la boquilla o el recipiente, retirelo con un trozo de gasa
0 una torunda de algodén humedecida con alcohol.

No utilice el producto para otros propésitos que los sefialados en las INDICACIONES
PARA EL USO.

N =

@

ol

3. Precauciones de almacenamiento

. El producto debe ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el
paquete.

El producto debe ser refrigerado a (2-8°C/36-46°F) cuando no se utilice, y debe estar
a temperatura ambiente antes de ser utilizado. Antes de sacarlo de la nevera, se
debera dejar el producto en reposo hasta que alcance la temperatura ambiente.
Manténgalo lejos del calor extremo y la luz solar directa.

El producto debe ser tapado inmediatamente después de su uso.

El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan
acceso los profesionales dentales.

-

o

o s

V. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Ingredientes principales:
+ Dimetacrilato aromatico hidrofébico (30-70%)
+ Metacriloxipropil trimetoxisilano 3 (30-70%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR debe ser utilizado en combinacion tanto
con CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND o CLEARFIL PHOTO BOND.

. PREPARACION DE LA SUPERFICIE
Tratamiento con acido fosférico de la superficie de porcelana:
Aplique un agente grabador (por ejemplo, K-ETCHANT GEL) a la superficie
adherente segun las instrucciones del fabricante y déjelo reposar durante 5
segundos. Luego, lavar con agua y secar.

-

el

MEZCLAR CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR CON CLEARFIL
BONDING SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Dispense una gota de BOND y otra de CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR en un platillo de mezcla y luego mézclelos.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Dispense una gota de PRIMER y otra de CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR en el platillo de mezcla y luego mézclelos.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Dispense una gota de Catalyst Liquid, otra de Universal Liquid y una tltima gota
de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR en un platillo de mezcla.

APLICACION DE LA MEZCLA

Aplique la mezcla a la superficie metalica y de porcelana con una punta de cepillo
desechable.

Tras la aplicacion, seque toda la superficie adherente mediante el secado con aire
suave y libre de aceites. Cuando se utilice CLEARFIL TRI-S BOND o CLEARFIL
PHOTO BOND, fotopolimerice la mezcla segun las instrucciones del fabricante.

[

FINALIZAR LA REPARACION, RESTAURACION O CEMENTACION

. Reparacioén o restauracion
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow y CLEARFIL MAJESTY Posterior) en la cavidad, polimerice, acabe y
pula segun las instrucciones del fabricante.

> &

B. Cementacion
Cemente la protesis utilizando cemento de resina (por ejemplo, PANAVIA F 2.0)
segun las instrucciones del fabricante.

[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sustituird cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio,
directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicacion o el uso o la
incapacidad para utilizar estos productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara
la idoneidad de los productos para el uso previsto y el usuario asume todo riesgo y
responsabilidad en relacion con esto.

INOTA]

Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al representante
autorizado del fabricante indicado mas abajo y a las autoridades reguladoras del pais
de residencia del usuario o paciente.

[NOTA]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" y "PANAVIA" son marcas registradas o marcas comerciales de
KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-ES 04/2024
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. INTRODUZIONE
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR é utilizzato in combinazione con il
CLEARFIL BONDING SYSTEM (ad es.CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND e CLEARFIL PHOTO BOND) per
aumentare la forza di bonding alla porcellana o alla resina polimerizzata. Il vantaggio
clinico generale di questo prodotto € il ripristino della funzionalita del dente per le
seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR é indicato per i seguenti impieghi:
« Riparazione di corone in porcellana o corone metallo-ceramiche.
- Restauro di aree di porcellana gengivale dove & necessario il bonding alla porcellana.
+ Migliore ritenzione di inlay, onlay, corone e veneer in porcellana.
« Migliore ritenzione di inlay e onlay compositi.

1ll. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. PRECAUZIONI A

. Precauzioni di sicurezza

. Evitare di usare il prodotto su pazienti con una storia conclamata di ipersensibilita
verso i monomeri metacrilati.

. Se il paziente mostra una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea, eczema,
inflammazione, ulcere, gonfiore, prurito o intorpidimento, interrompere I'uso del
prodotto e consultare un medico.

. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.

. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, intraprendere le

seguenti misure:

<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.

<Se il prodotto entra in contatto con la pelle>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza
inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

<Se il prodotto entra in contatto con la membrana mucosa>
Il prodotto potrebbe trovarsi tra altre apparecchiature mediche (ad esempio, rulli
salivari) e la membrana mucosa. Rimuovere immediatamente il materiale
utilizzando un tampone di cotone o garza inumiditi con alcol, quindi lavare con
abbondante acqua.

Prestare la massima attenzione nell'impiego del prodotto per evitare la sua

ingestione.

Non utilizzare la stessa punta di pennello monouso per pazienti diversi per evitare

una contaminazione incrociata. Gettare la punta dopo 'uso e sterilizzare la manopola

della punta del pennello dopo ogni paziente.

Evitare il contatto diretto con la pelle e/o i tessuti molli per evitare ipersensibilita.

Utilizzare il prodotto indossando guanti o prendendo le appropriate precauzioni.

Durante la polimerizzazione a sorgente di luce visibile, evitare di guardare

direttamente la luce. Indossare occhiali protettivi.

Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

-

-
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2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

. L'uso di questo prodotto & limitato ai professionisti dentali.

Se la superficie di adesione trattata € contaminata da saliva o sangue, sciacquare
con acqua, asciugare e pulire I'area con un agente mordenzante (ad es.,K-ETCHANT
GEL), e ripetere il trattamento.

Se il prodotto si accumula sull’ugello o sul contenitore, rimuoverlo tramite un pezzo di
garza o un batuffolo di cotone imbevuto di alcol.

Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli elencati nelle INDICAZIONI PER
L'USO.

N =
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3. Precauzioni di conservazione

. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il prodotto deve anche essere riposto in frigorifero (2-8°C/36-46°F) se non viene
utilizzato, e deve essere portato a temperatura ambiente prima dell’'uso. Dopo averlo
tolto dal frigorifero, il prodotto deve essere lasciato riposare fino al raggiungimento
della temperatura ambiente.

Tenere lontano da calore estremo e dall’esposizione diretta ai raggi solari.
Richiudere bene il prodotto dopo I'uso.

Il prodotto deve essere conservato in luoghi idonei, ai quali abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.

N =
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V. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Componenti principali:
+ Dimetacrilato aromatico idrofobico (30-70%)
+ 3-Metacrilossi-propil-trimetossi-silano (30-70%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VI. PROCEDURE CLINICHE

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR va utilizzato in combinazione con
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND o CLEARFIL PHOTO BOND.

-

. PREPARAZIONE DELLA SUPERFICIE
Trattamento all’acido fosforico di superfici in porcellana:
Applicare un agente mordenzante (ad es., K-ETCHANT GEL) sulla superficie di
adesione in base alle istruzioni del produttore e lasciare agire per 5 secondi. La
superficie va poi lavata e asciugata.

el

MISCELA DEL CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR CON IL CLEARFIL
BONDING SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Erogare una goccia di BOND e una di CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR nel contenitore del piattino di miscelazione e miscelare i prodotti.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Erogare una goccia di PRIMER e una di CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR nel contenitore del piattino di miscelazione e miscelare i prodotti.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Erogare una goccia diCatalyst Liquid, una goccia di Universal Liquid e una di
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nel piattino di miscelazione.

w

. APPLICAZIONE DELLA MISCELA
Applicare la miscela sulla superficie in porcellana e metallo con la punta di un
pennello monouso.
Dopo I'applicazione, asciugare I'intera superficie di adesione in modo sufficiente
soffiando aria tiepida, priva di olio. Quando si utilizza CLEARFIL TRI-S BOND o
CLEARFIL PHOTO BOND, fotopolimerizzare la miscela in base alle istruzioni del
produttore.

B

. FINITURA DELLA RIPARAZIONE DEL RESTAURO O CEMENTAZIONE

A. Riparazione o restauro

Applicare la resina composita (ad es.,CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow e CLEARFIL MAJESTY Posterior) nella cavita, polimerizzare, rifinire
e lucidare in base alle istruzioni del produttore.

B. Cementazione
Cementare la protesi utilizzando cemento per la lavorazione della resina (ad es.
PANAVIA F 2.0) in base alle istruzioni del produttore.

[GARANZIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare
difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdita
o danni diretti, conseguenti o particolari, causati dall’applicazione, dall’utilizzo o
dall'incapacita a utilizzare questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, I'operatore deve
verificare che gli stessi siano adatti all'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi
e le responsabilita che ne conseguono.

[NOTA]

Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
rappresentante autorizzato del produttore mostrato in basso e alle autorita competenti
nel Paese in cui risiede I'utentefil paziente.

INOTA]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" e "PANAVIA" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di
KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-IT 04/2024
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. INLEIDING

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR wordt gebruikt in combinatie met het
CLEARFIL BONDING SYSTEM (vb. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND en CLEARFIL PHOTO BOND) om de
hechtingskracht aan porselein of behandelde composiethars te verbeteren. Het
algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor de
volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR is aangewezen voor het volgende gebruik:

+ Reparatie van porselein of porseleinen kronen op metaal en overbruggingen.

+ Restauratie van tandvleesregio's met porselein waar de hechting met porselein nodig
is.

« Verhoogde hechting van porseleinen vullingen, opbouwen, kronen en lagen.

+ Verhoogde hechting van samengestelde vullingen en opbouwen.

lll. CONTRA-INDICATIES A

Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

IV. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheidsmaatregelen

1. Vermijd het product bij patiénten met een gekende voorgeschiedenis van
overgevoeligheid tegen methacrylaatmonomeren.

2. Indien de patiént een overgevoeligheidsreactie vertoont zoals uitslag, eczeem,
ontstekingsverschijnselen, zweren, zwelling, jeuk of verdoofd gevoel, moet u het
gebruik van het product stopzetten en medische hulp inroepen.

3. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen

terechtkomt. Voor u het product gebruikt, moet u de ogen van de patiént met een
doek bedekken om de ogen van de patiént te beschermen tegen spatten van het
materiaal.
indien het product in contact komt met menselijke lichaamsweefsels, moet u de
volgende stappen ondernemen:
<Indien het product in de ogen terechtkomt>
Onmiddellijk de ogen met overvloedig veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact met de huid komt>
Onmiddellijk het materiaal wegvegen met een wattenschijfie bevochtigd met alcohol
of een gaas en vervolgens overvloedig spoelen met water.
<Indien het product in contact op met de slijmvliezen>
Het product kan tussen andere medische toestellen (vb. wattenrolletjes) en het
slijmvlies blijven zitten. Veeg het onmiddellijk weg met een wattenschijfje bevochtigd
met alcohol of gaas en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig tijdens het gebruik en voorkom dat het wordt ingeslikt.
Gebruik niet dezelfde wegwerpbare borsteltop voor verschillende patiénten om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi de top weg na gebruik en steriliseer het uiteinde
van de borstelhouder na elke patiént.
. Vermijd rechtstreeks contact met de huid en/of zacht weefsel om overgevoeligheid te
voorkomen. Draag handschoenen om de aangewezen voorzorgsmaatregelen bij het
gebruik uit te voeren.
Vermijd om rechtstreeks in het licht te kijken tijdens zichtbare lichtbehandeling. Draag
een veiligheidsbril.
. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

-

. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.
Indien het behandelde hechtopperviak bevuild is met speeksel of bloed moet u het
gebied spoelen met water, drogen, reinigen met een etsstof (vb. K-ETCHANT GEL)
en opnieuw behandelen.

Indien het product zich opstapelt op de spuitmond of de houder, moet u dit
verwijderen met een stukje gaas of een wattenschijfie gedrenkt in alcohol.

Gebruik het product niet voor andere doeleinden dan deze die worden vermeld in de
GEBRUIKSINDICATIES.
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3. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

-

. Het product moet worden gebruikt voor de vervaldag die op de verpakking vermeld
staat.

Het product moet gekoeld worden (2-8°C/36-46°F) wanneer het niet wordt gebruikt
en moet voor gebruik op kamertemperatuur worden gebracht. Als u het uit de
koelkast hebt genomen, moet het product rusten tot het op kamertemperatuur is.
Houd uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht.

Onmiddellijk na gebruik moet u de dop van het product stevig opnieuw aanbrengen.
Het product moet worden bewaard op de juiste plaats, waar enkel tandartsen er
toegang toe hebben.

N
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V. ONDERDELEN

Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

Basis ingrediénten:
+ Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (30-70%)
+ 3-Methacryloxypropyl trimethoxysilaan (30-70%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VI. KLINISCHE PROCEDURES

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR moet worden gebruikt in combinatie met
ofwel CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect,
CLEARFIL NEW BOND of CLEARFIL PHOTO BOND.

QL

-

. OPPERVLAKTEVOORBEREIDING
Behandeling met fosforzuur van het porseleinen oppervilak:
Breng een etsstof aan (vb. K-ETCHANT GEL) op het hechtoppervlak naargelang de
instructies van de fabrikant en laat gedurende 5 seconden rusten. Daarna spoelt u
het oppervlak met water en droogt u het.

d

HET MENGEN VAN CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR MET CLEARFIL
BONDING SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Duw één druppel van zowel BOND als CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR uit in de holling van de mengschotel en meng.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Duw één druppel van zowel PRIMER als CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR uit in de holling van de mengschotel en meng.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Duw een druppel Catalyst Liquid, een druppel Universal Liquid en een druppel
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR uit in de mengschotel.

w

. HET AANBRENGEN VAN HET MENGSEL
Breng het mengsel aan op het porselein en het metalen opperviak met een
wegwerpbare borsteltop.
Na de toepassing droogt u het volledige hechtoppervlak voldoende door het blazen
van zachte, olievrije lucht. Wanneer u CLEARFIL TRI-S BOND of CLEARFIL PHOTO
BOND gebruikt, moet u het mengsel met licht behandelen naargelang de instructies
van de fabrikant.

AFWERKING VAN DE REPARATIE, RESTAURATIE OF CEMENTERING

. Reparatie of restauratie

Breng samengesteld hars aan (vb. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow en CLEARFIL MAJESTY Posterior) in de holte, behandel, werk af en
polijst naargelang de instructies van de fabrikant.

> P

B. Cementering
Cementeer de prothese met harscement (vb. PANAVIA F 2.0) naargelang de
instructies van de fabrikant.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product. Kuraray
Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of indirecte schade of
eventuele vervolgschade die ontstaat door een onjuist of ondeskundig gebruik van dit
product. Voor gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de producten voor de
betreffende indicatie(s) controleren en de aansprakelijkheid voor alle daaruit
voortvloeiende risico’s voor zijn/haar rekening nemen.

[OPMERKING]

Rapporteer een ernstig voorval, dat aan dit product toegewezen kan worden, bij de
onderstaande gevolmachtigde van de fabrikant en de toezichthoudende autoriteiten in
het land, waar de gebruiker/patiént woont.

[OPMERKING]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" en "PANAVIA" zijn gedeponeerde handelsmerken of
handelsmerken van KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-NL  04/2024
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I. EINLEITUNG
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR wird in Kombination mit CLEARFIL
BONDING SYSTEM (z.B. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL

SE Protect, CLEARFIL NEW BOND und CLEARFIL PHOTO BOND) eingesetzt, um die

Bondingstarke bei der Haftung an Porzellan oder gehartetem Kompositkunststoff zu
verbessern. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ist fur folgende Einsatzbereiche angezeigt:

+ Reparatur von Porzellan oder Porzellanschalenverblendkronen und -briicken.

« Restauration gingivaler Porzellanbereiche, wenn das Bonding von Porzellan
erforderlich ist.

« Verbesserte Haftung von Inlays, Onlays, Kronen und Veneers aus Porzellan.

+ Verbesserte Haftung von Inlays und Onlays aus Komposit.

Ill. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Methacrylatmonomere

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN A

. Sicherheitshinweise
. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere die Anwendung des Produkts.
Wenn bei einem Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag,
Ekzeme, Entzlindungserscheinungen, Geschwire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefiihle, auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.
Seien Sie vorsichtig im Umgang mit dem Produkt und achten Sie darauf, dass das
Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen gelangt. Decken Sie
vor der Anwendung des Produkts die Augen des Patienten mit einem Handtuch ab,
um die Augen vor Spritzern des Materials zu schiitzen.

==
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folgende MaBnahmen:

<Bei Kontakt des Produkts mit den Augen>
Spllen Sie die Augen sofort mit reichlich Wasser aus und ziehen Sie einen
Augenarzt zu Rate.

<Bei Kontakt des Produkts mit der Haut>

Wischen Sie es sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattetupfer oder Gaze ab

und spulen Sie mit reichlich Wasser nach.
<Bei Kontakt des Produkts mit der Schleimhaut>
Es besteht die Méglichkeit, dass das Produkt zwischen anderen medizinischen

Instrumenten (z.B. Wattetamponaden) und der Schleimhaut verbleibt. Wischen Sie
es sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattetupfer oder Gaze ab und spilen

Sie mit reichlich Wasser nach.
Achten Sie bei der Anwendung des Produkts darauf, dass es nicht verschluckt wird.
Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen, indem Sie darauf achten, dass die

oo

Einweg-Birstenspitzen nicht fiir mehrere Patienten eingesetzt werden. Entsorgen Sie

die Spitzen nach dem Gebrauch und sterilisieren Sie den Biirstenhalter nach jedem
Patienten.

Al

einer Uberempfindlichkeit zu vermeiden. Tragen Sie Handschuhe oder ergreifen Sie
angemessene SicherheitsmaBnahmen fiir den Umgang mit dem Produkt.
Schauen Sie nicht direkt in die Lichtquelle. Tragen Sie eine Schutzbrille.

©»

2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie
zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

Wenn die behandelte Haftflache mit Speichel oder Blut verunreinigt ist, mit Wasser

-

N

absplilen, den Bereich trocknen, mit einem Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) reinigen

und erneut behandeln.

Wenn das Produkt sich an der Dise oder dem Behélter abgesetzt hat, wischen Sie
es mit einem in Stiick Gaze oder einem in Alkohol getrankten Wattetupfer ab.
Setzen Sie das Produkt nicht fir Zwecke ein, die von den unter den
ANWENDUNGSINDIKATIONEN genannten Zwecken abweichen.

«@
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3. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beachten Sie das Verfallsdatum auf der
auBeren Verpackung.

Das Produkt muss bei (2-8°C/36-46°F) im KiihIschrank gelagert werden, wenn es
nicht benutzt wird. Vor der Anwendung muss es auf Raumtemperatur gebracht
werden. Lassen Sie das Produkt nach der Entnahme aus dem Kuhlschrank stehen,
bis es Raumtemperatur erreicht hat.

Schiitzen Sie das Produkt vor extremer Warmeeinwirkung und direkter
Sonneneinstrahlung.

Das Produkt muss direkt nach dem Gebrauch mit der Kappe wieder fest
verschlossen werden.

Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnérzte Zugang zu dem
Produkt haben.

-
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V. KOMPONENTEN
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Hauptbestandteile:
+ Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (30-70%)
+ 3-Methacryloxypropyl-Trimethoxysilan (30-70%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VI. KLINISCHE ANWENDUNG

GLEARFIL™ PORCELAIN BOND ACTIVATOR

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR muss in Kombination mit CLEARFIL
TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND
oder CLEARFIL PHOTO BOND eingesetzt werden.

Wenn das Produkt mit menschlichem Kérpergewebe in Kontakt kommt, ergreifen Sie

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit der Haut und/oder Weichteilen, um das Auftreten

. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.

-

. PRAPARATION DER OBERFLACHE
Behandlung der Porzellanoberfliche mit Phosphorséure:
Tragen Sie unter Befolgung der Herstelleranweisungen ein Atzmittel (z.B.
K-ETCHANT GEL) auf die Haftflache auf und lassen Sie es 5 Sekunden einwirken.
Im Anschluss wird die Oberflache mit Wasser abgesplilt und getrocknet.

N

. MISCHEN VON CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR MIT CLEARFIL

BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Geben Sie jeweils einen Tropfen BOND und CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR in eine Mulde des Mischtabletts und vermischen Sie die
Komponenten.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Geben Sie jeweils einen Tropfen PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR in eine Mulde des Mischtabletts und vermischen Sie die
Komponenten.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Geben Sie einen Tropfen Catalyst Liquid, einen Tropfen Universal Liquid und
einen Tropfen CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR in das Mischtablett.

[

AUFTRAGEN DER MISCHUNG

Tragen Sie die Mischung mit einer Einweg-Burstenspitze auf die Porzellan- und
Metalloberflache auf.

Nach dem Auftragen muss die gesamte Haftflache bei einem élfreiem Luftstrom mit
geringem Druck sorgfaltig getrocknet werden. Wenn CLEARFIL TRI-S BOND oder
CLEARFIL PHOTO BOND verwendet wird, muss die Mischung unter Befolgung der
Herstelleranweisungen lichtgehéartet werden.

ABSCHLUSS DER REPARATUR, RESTAURATION ODER ZEMENTIERUNG
. Reparatur oder Restauration
Kompositkunststoff (z.B. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Flow
und CLEARFIL MAJESTY Posterior) unter Befolgung der Herstelleranweisungen in
der Kavitat auftragen, ausharten, finieren und polieren.

> &

. Zementierung
Prothese mit Hilfe von Befestigungszement (z.B. PANAVIA F 2.0) unter Befolgung
der Herstelleranweisungen zementieren.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. ibernimmt keine Haftung fir unmittelbare, mittelbare oder spezielle
Verluste oder Schaden, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch bzw. einem
nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben. Der Anwender hat vor dem Einsatz der
Produkte ihre Eignung flr den geplanten Verwendungszweck zu prifen und tragt alle
damit verbundenen Haftungsrisiken.

[HINWEIS]

Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem nachstehend genannten bevollméchtigten Vertreter des Herstellers und den
Aufsichtsbehérden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

[HINWEIS]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" und "PANAVIA" sind eingetragene Warenzeichen oder
Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-DE  04/2024
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. INTRODUKTION
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR anvénds i kombination med CLEARFIL
BONDING SYSTEM (t.ex. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND och CLEARFIL PHOTO BOND) fér att férbattra
vidhaftningsférmagan pa porslinet eller hardad kompositplast. Den allmanna kliniska
fordelen med denna produkt &r att aterstalla tandfunktionen for féljande INDIKATIONER
FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR anvénds for féljande
anvandningsomraden:
+ Reparation av porslin eller porslin som smalts pa tandkronor och broar av metall.
- Restaurering av omraden med gingivamassa dar vidhaftning till porslin &r nédvandig.
« Forbattrad vidhaftning av porslininlays, onlays, kronor och fasader.
+ Forbéttrad vidhaftning av kompositinlays och onlays.

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med en kénd ¢verkénslighet mot metakrylater

IV. FORSIKTIGHETSATGARDER A
1. Sdkerhetsanvisningar
. Denna produkt ska inte anvandas pa patienter med kand 6verkanslighet mot
monometakrylat.
Om patienten far en éverkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och
en lakare konsulteras.
Var forsiktig vid anvéndning av produkten och undvik kontakt med huden eller
dgonen. Fore anvandning ska patientens 6gon téackas 6ver med en handduk eller
séakerhetsglasdgon for att skydda dem mot materialsténk.
Om produkten kommer i kontakt med kroppen ska féljande atgérder vidtas:
<Om produkten kommer i 6gonen>
Skolj omedelbart ut 6gat ogat med rikligt med vatten och kontakta en l&kare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden>
Torka omedelbart av produkten med en alkoholdrankt bomulistuss eller gasbinda
och skélj sedan med rikligt med vatten.
<Om produkten kommer i kontakt med munselmhinnan>
Produkten kan sitta kvar mellan andra medicinska instrument (t.ex. bomulisrullar)
och munslemhinnan. Torka omedelbart av produkten med en alkoholdrankt
bomulistuss eller gasbinda och skélj sedan med rikligt med vatten.
Var forsiktig vid anvandning av produkten fér att undvika att den svéljs.
Anvénd inte samma engangsborstspets for olika patienter for att undvika
korskontamination. Sléng borstspetsen efter anvéndning och sterilisera
borsthandtaget efter varje patient.
Undvik direkt kontakt med huden och/eller munnens mjuka vavnad for att férebygga
6verkansligheter. Anvand handskar och vidta lampliga forsiktighetsatgarder nar du
anvander produkten.
Undvik att titta direkt in i hardningsljuset under ljushéardning med synligt ljus. Bar
skyddsglasdgon.
. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.
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2. Forsiktighetsatgérder vid hantering

. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

Ifall den behandlade ytan ar kontaminerad med saliv eller blod, ska den skéljas med
vatten, ytan ska rengoras med ett etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT GEL), och
behandlingen géras om.

Om produkten hamnar p& munstycket eller behallaren, ska den torkas bort med en
bomullstuss eller gasbinda som &r drénkt i alkohol.

Anvand produkten inte fér andra andamal an de som anges i INDIKATIONER FOR
ANVANDNING.
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3. Sdkerhetsanvisningar fér férvaringen

1. Produkten méaste anvéandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen har gatt
ut.

. Produkten ska forvaras i kylskap vid (2-8°C/36-46°F) nar den inte anvénds, och

varmas upp till rumstemperatur fére anvéndning. Nar produkten har tagits ut ur ett

kylskap bor den sta tills den fatt rumstemperatur.

Produkten far inte utsattas fér extrem hetta eller direkt solljus.

Forslut produkten vél, direkt efter anvandandet.

. Produkten ska forvaras pa saker plats, dar den endast ar atkomlig for tandlakaren.

N
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V. KOMPONENTER
Se férpackningens utsida for information om innehall och mangd.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Huvudingredienser:
+ Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (30-70%)
+ 3-metakryloxy-propyl-trimethoxysilan (30-70%)

Enheter inom parentes ar massa %.

VI. KLINISKA FORFARANDEN

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR maste anvandas i kombination med
antingen CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect,
CLEARFIL NEW BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND.

1. FORBEHANDLING AV YTAN
Férbehandling av porslinsytan med fosforsyra:

Applicera ett etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT GEL) pa vidhé&ftningsytan enligt resp.
bruksanvisning och Iat det sitta kvar i 5 sekunder. Tvétta sedan av ytorna med vatten
och torka dem.

N

. BLANDA CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR MED CLEARFIL BONDING

SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Dispensera en droppe var av BOND och CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR i en blandningsskal och blanda dem.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Dispensera en droppe var av PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR i en blandningsskal och blanda dem.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Dispensera en droppe var av Catalyst Liquid, Universal Liquid och CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR i en blandningsskal och blanda dem.

[

APPLICERA BLANDNINGEN

Applicera blandningen pa porslins- och metallytorna med hjélp av en
engangsborstspets.

Efter appliceringen ska hela vidhaftningsytan torkas noggrant med mild, oljefri
luftblastring. Om CLEARFIL TRI-S BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND anvands,
ska blandningen ljushérdas enligt tillverkarens bruksanvisningar.

AVSLUTA REPARATIONEN, RESTAURERINGEN ELLER CEMETERINGEN

. Reparation eller restaurering

Applicera kompositplast (t.ex. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Flow och CLEARFIL MAJESTY Posterior) i kaviteten, ljusharda, avsluta och polera
enligt resp. bruksanvisning.

> P

B. Cementering
Cementera fast den protetiska anordningen med komposit cement (t.ex. PANAVIA F
2.0) enligt resp. bruksanvisning.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda forluster eller
skador som harrdr fran tillampning, anvéndning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna ar
anvandbara fér det avsedda dndamaélet; anvandaren évertar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den héar produkten, maste den
rapporteras till tillverkarens representant (som ar angiven nedan) och
tillsynsmyndigheterna i det land dér anvéndaren/patienten &r bosatt.

[ANVISNING]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" och "PANAVIA" &r registrerade varumarken eller varumérken
som tillhér KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-SV  04/2024
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I. INTRODUKSJON
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR brukes i kombinasjon med CLEARFIL
BONDING SYSTEM (f.eks. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND og CLEARFIL PHOTO BOND) for & styrke binding
av porselen eller herdet kompositt. Den generelle kliniske fordelen med dette produktet
er & gjenopprette tannfunksjonen for felgende INDIKASJONER FOR BRUK.

1l. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR er indikert for folgende bruk:
+ Reparasjon av porselen- eller porselen/metallkroner og -broer.
+ Restaurasjon av tannkjett-porselenomrader hvor binding til porselen er nedvendig.
+ Bedre feste av porseleninlays, -onlays, kroner og legeringer.
+ Bedre feste av komposittinlays og -onlays.

1l. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med kjent overfalsomhet mot metakryl-monomerer

IV. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhetsinstrukser
. Unnga bruk av produkter pa pasienter med kjent overfelsomhet overfor
metakrylat-monomerer.
. Hvis pasienten viser reaksjoner pa overfalsomhet, f.eks. utslett, eksem, tegn til
betennelser, sar, oppsvulming, klge eller nummenhet, ma bruken av produktet
avbrytes og legehjelp tilkalles.
Ga forsiktig frem for & forhindre at produktet kommer i kontakt med hud eller gyne.
For produktet brukes mé pasientens oyne dekkes til med et handkle for a beskytte
dem mot materialsprut.
Hvis produktet kommer i kontakt med kroppen ma folgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oynene >
Skyll ayet oyeblikkelig med store mengder vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud>
Tork det av med en bomullsdott fuktet med alkohol eller gassbind og skyll med store
mengder vann.
<Hvis produktet kommer i kontakt med slimhinner>
Produktet kan befinne seg mellom annet medisinsk utstyr (f.eks. bomullsruller) og
slimhinnen. Tork det av med en bomullsdott fuktet med alkohol eller gassbind og
skyll med store mengder vann.
Ga forsiktig frem ved bruk av produktet for a forhindre svelging.
Ikke bruk samme engangsbaerste for ulike pasienter, slik at smittefare unngas. Kast
spissen etter bruk og steriliser berstespisshandtaket etter hver pasient.
Unnga direkte kontakt med hud og/eller kroppsvev for & forebygge overfalsomhet.
Bruk hansker eller ta egnede forholdsregler ved bruk av produktet.
Ved synlig lysherding: Unnga & se direkte pa lyset. Bruk vernebriller.
9. For a unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.

-

w N

b

oo

N

©

2. Forholdsregler ved héndtering og manipulasjon

. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

Hvis den behandlede klebeoverflaten infiseres med spytt eller blod, ma omradet
skylles med vann, torkes, renses med et etsestoff (f.eks. K-ETCHANT GEL), og
deretter behandles pa nytt.

Hvis produktet samler seg pa dysen eller beholderen, fiernes det ved hjelp av et
stykke gassbind eller en bomullsdott innsatt med alkohol.

Ikke bruk produktet til andre formal enn det som er oppgitt under INDIKASJONER
FOR BRUK.
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3. Forhdndsregler for lagring

. Produktet ma brukes feor utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

2. Produktet ma oppbevares kjolig (2-8°C/36-46°F) nar det ikke er i bruk, og ber
fores til romtemperatur igjen for bruk. Etter at produktet er tatt ut av kjoleskapet
ma det bli stdende til det nar romtemperatur.

Hold produktet borte fra ekstrem varme og direkte sollys.

Produktet bor lukkes tett umiddelbart etter bruk.

5. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

-
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V. KOMPONENTER
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Hovedbestandeler:
+ Hydrofob aromatisk dimethakrylat (30-70%)
+ 3-methakryloxypropyltrimethoxysilan (30-70%)

Enheter i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROSEDYRER

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ma brukes i kombinasjon med enten
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND.

1. PREPARASJON AV OVERFLATEN
Fosforsyrebehandling av porselensoverflate:
Pafor et etsestoff (f.eks. K-ETCHANT GEL) til klebeoverflaten i henhold til
produsentens anvisninger og la det veere der i 5 sekunder. Derettes vaskes
overflaten med vann og torkes.

N

BLANDING AV CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR MED CLEARFIL
BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Hell en drape BOND og en drape CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR i
en fordypning pa en blandeskal og bland dem.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Hell en drape PRIMER og en drape CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR i
en fordypning pa en blandeskal og bland dem.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Hell en drape Catalyst Liquid, en drape Universal Liquid og en drape CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR pa blandeskalen.

. PAFQRING AV BLANDINGEN
Pafer blandingen pa porselenet og metalloverflaten med en engangs-berstespiss.
Etter paferingen torkes hele klebeomradet effektivt med blasing av mild, oljefri luft.
Ved bruk av CLEARFIL TRI-S BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND lysherdes
blandingen i henhold til produsentens anvisninger.

w
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. SLUTTBEHANDLING AV REPARASJON, RESTAURERING ELLER
SEMENTERING

A. Reparering eller restaurering

Pafor kompositt (f.eks. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Flow og

CLEARFIL MAJESTY Posterior) i kaviteten, herd, puss og poler i henhold til

produsentens anvisninger.

. Sementering
Sementer proteseenheten ved hjelp av sementeringsmiddel (f.eks. PANAVIA F 2.0) i
henhold til produsentens anvisninger.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller skade, direkte, av konsekvens eller
spesielt, som oppstar ved pafering eller bruk av eller manglende evne til & bruke disse
produktene. For bruk skal brukeren avgjore egnetheten til produktene for tiltenkt bruk
og brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]

Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes til produsentens nedenfor
angitte autoriserte representant og tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten
bor.

[MERKNAD]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" og "PANAVIA" er registrerte varemerker eller varemerker som
tilherer KURARAY CO., LTD.
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. JOHDANTO

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -tuotetta kaytetdan yhdessd CLEARFIL
BONDING SYSTEMin kanssa (esim. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND ja CLEARFIL PHOTO BOND)
parantamaan posliinin tai kovetetun komposiittihartsin sidoslujuutta. Tdméan tuotteen
yleinen kliininen hydty on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin
KAYTTOTARKOITUKSIIN.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -tuote on tarkoitettu seuraaviin
kayttotarkoituksiin:

+ Posliini- tai posliini-metallisidoskruunujen ja -siltojen korjaus.

« lenten posliinialueiden korjaus silloin, kun tarvitaan sidosta posliiniin.

« Posliinisten taytteiden, paikkojen, kruunujen ja laminaattien kiinnityksen parantaminen.

+ Komposiittitaytteiden ja -paikkojen kiinnityksen parantaminen.

lll. KONTRAINDIKAATIOT A

Potilaalla aiemmin todettu yliherkkyys metakrylaattimonomeereille

IV. TURVATOIMENPITEET A

1. Varotoimenpiteet
1. Valta tuotteen kaytta potilailla, joilla on aiemmin todettu yliherkkyys

metakrylaattimonomeereille.
2. Jos potilaalle iimaantuu yliherkkyysreaktio, kuten ihottuma, ekseema, tulehdusoireita,
haavauma, turvotusta, kutinaa tai puutumista, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteys
laakariin.
3. Ole varovainen, jotta tuotetta ei paése iholle tai silmiin. Peit& ennen tuotteen kayttoa
potilaan silmat liinalla, jotta roiskuva aine ei paase potilaan silmiin.
4. Jos tuotetta padsee kosketukseen ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silmé valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys ladkariin.

< Jos tuotetta paésee kosketukseen ihon kanssa >
Pyyhi vélittdmaésti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedella.

< Jos tuotetta paésee kosketukseen limakalvon kanssa >
Tuotetta saattaa jadda muiden laékinnallisten laitteiden (esim. vanurullien) ja
limakalvon valiin. Pyyhi valittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai
harsotaitoksella ja huuhtele runsaalla vedella.

5. Esté tuotteen kayton yhteydessa huolellisesti tuotteen nieleminen.

6. Ala kayta samaa kertakayttoista sivellinkarked eri potilailla ristikontaminaation
valttamiseksi. Havita karki kayton jélkeen ja steriloi sivellinkarjen kahva jokaisen
potilaan jalkeen.

7. Valta suoraa kosketusta ihon ja/tai pehmytkudoksen kanssa yliherkkyysreaktion
estéamiseksi. Kéyta kasineita tai huolehdi asianmukaisista varotoimista tuotetta
kayttaessasi.

8. Ala katso suoraan valoon nakyvall valolla tehtavan kovetuksen aikana. Kéayta
suojalaseja.

9. Ehkaise infektioita havittamalla tdma tuote laéketieteellisena jatteené.

2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

1. Tuotetta saavat kayttda vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

2. Jos kasitellylle sidospinnalle joutuu sylki- tai verikontaminaatiota, huuhtele vedell&,
kuivaa, puhdista alue etsausaineella (esim. K-ETCHANT GEL) ja késittele uudelleen.

3. Jos tuotetta kertyy suuttimeen tai sailiodn, poista se harsotaitoksella tai alkoholilla
kostutetulla vanutupolla.

4. Ala kayta tuotetta muihin kuin kohdassa KAYTTOTARKOITUKSET mainittuihin
kayttotarkoituksiin.

3. Sdilytystéd koskevat varotoimenpiteet

1. Tuote on kaytettava pakkaukseen mainittuun vimeiseen kayttdpaivaan mennessa.

2. Tuote on sdilytettava jadkaapissa (2-8°C/36-46°F), kun sité ei kaytetd, ja sen on
annettava lammeté huoneenlampétilaan ennen kayttda. Tuotteen on jadkaapista
ottamisen jalkeen annettava lammeta huoneenlampétilaan.

3. Suojeltava darimmaiseltéd kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta.

4. Tuotepakkaus on suljettava huolellisesti heti kéyton jélkeen.

5. Tuote on sdilytettdva asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammasléaakintahenkilokunnalla on paasy.

V. SISAITO

Tuotteen sisaltda ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

Péaasialliset aineosat:

+ Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (30-70%)

+ 3-Metakryylioxypropyl trimetoxy silaani (30-70%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikoita.

VI. KLIINISET TOIMENPITEET

CFD

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -tuotetta on kaytettava jonkin seuraavista
tuotteista kanssa: CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE
Protect, CLEARFIL NEW BOND tai CLEARFIL PHOTO BOND.

1. PINNAN VALMISTELU
Posliinipinnan fosforihappokaésittely:
Levita etsausaine (esim. K-ETCHANT GEL) sidosainepinnalle valmistajan ohjeiden
mukaan ja jata aine paikalleen 5 sekunniksi. Huuhtele ja kuivaa pinta sen jalkeen.

N

. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORIN SEKOITTAMINEN CLEARFIL

BONDING SYSTEMIN KANSSA

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Annostele yksi tippa BONDIA ja yksi tippa CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATORIA sekoitusastian syvennykseen ja sekoita.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Annostele yksi tippa PRIMERIA ja yksi tippa CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATORIA sekoitusastian syvennykseen ja sekoita.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Annostele yksi tippa Catalyst Liquidia, yksi tippa Universal Liquidia ja yksi tippa
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORIA sekoitusastiaan.

. SEOKSEN LEVITTAMINEN
Levita seos posliini- ja metallipinnalle kertakayttdisella sivellinkarjella.
Kuivaa levittdmisen jalkeen koko sidosainepinta kunnolla haalealla 6ljyttémaélla
ilmapuhalluksella. CLEARFIL TRI-S BONDIA tai CLEARFIL PHOTO BONDIA
kaytettdessa valokoveta seos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

w
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. KORJAUKSEN TAI SEMENTOINNIN VIIMEISTELY

A. Korjaus

Levita kaviteettiin komposiittihartsi (esim. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow ja CLEARFIL MAJESTY Posterior), koveta, viimeistele ja kiillota
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

B. Sementointi
Sementoi prosteettinen laite hartsisementilla (esim. PANAVIA F 2.0) valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

[TAKUU]

Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan tai
epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kayton johdosta.
Ennen tuotteen kayttédnottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen
kayttotarkoitukseen, johon sitd aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kayttoon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]

limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kéayttdjan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" ja "PANAVIA" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja
tavaramerkkejé tai tavaramerkkeja.

011 1561J069R-FI 04/2024
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. INTRODUKTION
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR anvendes i kombination med CLEARFIL
BONDING SYSTEM (fx CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE
Protect, CLEARFIL NEW BOND og CLEARFIL PHOTO BOND) for at oge
bindingsstyrken til porcelaen og polymeriseret kompositresin. Den generelle kliniske
fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for falgende
INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR er beregnet til folgende indikationer:
+ Reparation af porcelzen eller porceleen, der er breendt pa metalkroner og -broer.
+ Restaurering af gingivale porceleensomrader, hvor binding til porceleen er nadvendig.
+ @get retention af porcelaens-inlays, -onlays, -kroner og -veneers.
+ @get retention af komposit-inlays og -onlays.

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfelsomhed over for methacrylat-monomerer

IV. FORHOLDSREGLER A

Sikkerhedsforanstaltninger

. Undga anvendelsen af produktet hos patienter med overfelsomhed over for
methacrylat-monomerer.

. Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,

inflammationer, sar, haevelser, kige eller folelsesloshed, skal anvendelsen af

produktet ophore og en lsege konsulteres.

Sorg for, at produktet ikke kommer i beraring med huden eller gjnene. Inden

produktet anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med en serviet eller lignende som

beskyttelse mod staenk fra materialet.

Hvis produktet kommer i beroring med kropsveeyv, skal der traeffes folgende

forholdsregler:

<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgéende gjet med rigelige maengder vand og seg laege.

<Hvis produktet kommer i bergring huden>
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon, der er fugtet med alkohol,
eller med gaze og skyl med rigelige maengder vand.

<Hvis produktet kommer i bergring slimhinden>
Produktet kan befinde sig mellem andet medicinsk udstyr (fx vatruller) og
slimhinden. Fjern omgéende produktet ved hjeelp af en vattampon, der er fugtet
med alkohol, eller med gaze og skyl med rigelige meengder vand.

Pas p4, at produktet ikke sluges under anvendelsen.

. Anvend ikke samme engangs-pensel til flere forskellige patienter, sa
krydskontamination undgas. Bortskaf penselspidsen efter anvendelsen og sterilisér
penselhandtaget efter hver patient.

. Undga direkte bergring med huden og / eller blgdt oralt veev, sa overfalsomhed
forhindres. Brug handsker eller treef andre relevante sikkerhedsforanstaltninger, nar
produktet anvendes.

. Undga at se direkte ind i lyset under lyspolymeriseringen. Brug beskyttelsesbriller.

. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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2. Forholdsregler ved hdndtering

. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlaeger.

Hvis den behandlede, adhaererende overflade bliver kontamineret med spyt eller
blod, skal der skylles med vand og terres, hvorefter omradet rengeres med et
eetsningsmiddel (fx K-ETCHANT GEL) og genbehandles.

Hvis produktet samler sig pa spidsen eller pa beholderen, fiernes det ved hjeelp af et
stykke gaze eller en vattampon, der er fugtet med alkohol.

Anvend ikke produktet til andre formal, end dem, der er specificeret under
INDIKATIONER FOR BRUG.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares i koleskab (2-8°C/36-46°F), nar det ikke er i anvendelse,
og skal have antaget stuetemperatur, inden det anvendes. Efter at det er taget ud af
keleskabet, skal produktet hensta, til det har antaget stuetemperatur.

. Undga ekstrem varme eller direkte sollys.

Umiddelbart efter produktets anvendelse skal hzetten lukkes omhyggeligt.

Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandlaegepersonalet har
adgang.

Nl 1]
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V. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og maengde.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Hovedbestanddele:
+ Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (30-70%)
« 3-Trimethoxysilylpropylmethacrylat (30-70%)

Enheder i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROCEDURER

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR skal anvendes i kombination med enten
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND eller CLEARFIL PHOTO BOND.

1. OVERFLADEPRZPARATION
Fosforsyrebehandling af porceleensoverflader:

Applicér et setsningsmiddel (fx K-ETCHANT GEL) pa den adhaererende overflade i
overensstemmelse med producentens instruktioner og lad det sidde pa stedet i 5
sekunder. Skyl derefter overfladen med vand og tor.

N

. BLANDING AF CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR MED CLEARFIL

BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Dispensér én drabe af hhv. BOND og CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR i en fordybning pa blandingspladen og bland dem.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Dispensér én drabe af hhv. PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR i en fordybning pa blandingspladen og bland dem.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Dispensér én drabe af Catalyst Liquid, én drabe af Universal Liquid og én drébe
af CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR pa blandingspladen.

w

. APPLICERING AF BLANDINGEN
Applicér blandingen pa porceleenet og metaloverfladerne ved hjzelp af en
engangs-pensel.
Efter appliceringen torres hele den adheaererende overflade grundigt ved hjeelp af en
mild, oliefri luftstrom. Hvis der anvendes CLEARFIL TRI-S BOND eller CLEARFIL
PHOTO BOND, lyspolymeriseres blandingen i overensstemmelse med producentens
instruktioner.

FINISHERING AF REPARATION, RESTAURERING ELLER CEMENTERING

. Reparation eller restaurering
Applicér kompositresin (fx CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Flow
og CLEARFIL MAJESTY Posterior) i kaviteten. Foretag lyspolymerisering, finishering
og polering i overensstemmelse med producentens instruktioner.

> &

. Cementering
Cementér den protetiske komponent ved hjeelp af resincement (fx PANAVIAF 2.0) i
overensstemmelse med producentens instruktioner.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader, det veere sig
direkte skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstéet ved appliceringen eller
som folge af brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter. Inden
anvendelsen skal brugeren vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave,
ligesom brugeren skal patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse
hermed.

[BEMAERK]

Hvis en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, opstar, skal dette meddeles
producentens nedenstaende repraesentant samt det lands respektive myndigheder, i
hvilket brugeren/patienten bor.

[BEMAERK]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" og "PANAVIA" er registrerede varemzerker eller varemaerker
tilherende KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-DA 04/2024



011 1561J069R

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CLEARAL - PORCELAIN BOND ACTIVATOR

[ &
e 46°F
KA e

0197

. INTRODUCAO
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR é utilizado em associagdo com o
CLEARFIL BONDING SYSTEM (p.ex., CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND e CLEARFIL PHOTO BOND) para
optimizar a forca de ades&o a porcelana ou a resina composta polimerizada. O
beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungéo dentaria para as seguintes
INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZACAO

O produto CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR esté indicado para as seguintes

utilizagoes:

+ Reparacgéo de coroas e pontes de porcelana fundida com metal.

+ Restauragéo de areas de porcelana gengival, em que é necessaria adeséo a
porcelana.

 Retencéo acrescida de inlays, onlays, coroas e veneers de porcelana.

+ Retengao acrescida de inlays e onlays compostos.

1. CONTRA-INDICACOES &
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. PRECAUGOES A
. Precaucées de seguranca
. Evitar a utilizagdo do produto em pacientes identificados como tendo
hipersensibilidade a monémeros metacrilatos.
Caso o paciente evidencie uma reacgéo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamacgéo, ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com &gua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele>
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algoddo embebida
em élcool e lavar com agua abundante.
<Se o produto entrar em contacto com a membrana mucosa>
O produto podera permanecer entre outros materiais médicos (p.ex., rolos de
algodéo) e a membrana mucosa. Limpar imediatamente a zona afectada com uma
compressa de algoddo embebida em alcool e lavar com agua abundante.

-
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5. Proceder cautelosamente ao utilizar o produto, a fim de evitar que o mesmo possa
ser acidentalmente engolido.

6. Nao utilizar o mesmo pincel descartavel para diferentes pacientes, a fim de prevenir
contaminagéo cruzada. Descartar a ponta ap6s a utilizagédo e esterilizar o cabo do
pincel ap6s utilizado em cada paciente.

7. Evitar o contacto directo com a pele e/ou tecidos moles, a fim de evitar eventuais
reaccoes de hipersensibilidade. Usar luvas ou adoptar medidas de precaucéo
adequadas ao utilizar o produto.

8. Durante uma fotopolimerizagéo visivel, evitar olhar directamente para a luz. Usar
6culos de protecgéo.

9. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegbes.

2. Precaucées de mant 1to e manipulacao

1. A utilizag@o deste produto é autorizada apenas a dentistas.

2. Se a superficie de adesao tratada for contaminada com saliva ou sangue, lavar com

agua, secar, limpar a area com um agente condicionante (p.ex., K-ETCHANT GEL) e
tratar novamente.

Se o produto se acumular no bocal da embalagem, remover o mesmo utilizando um
pedaco de gaze ou uma compressa de algoddo embebida em alcool.

Nao utilizar o produto para quaisquer outros fins que néo os especificados em
INDICACOES DE UTILIZACAO.

@
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Precaucées de armazenamento

O produto devera ser utilizado até a data de validade indicada na embalagem.

O produto devera ser mantido refrigerado (2-8°C/36-46°F) enquanto néo estiver a
uso e ser retirado do frigorifico até atingir a temperatura ambiente, antes de ser
utilizado. Apos retirado do frigorifico € imprescindivel aguardar que o produto atinja a
temperatura ambiente.

Manter afastado de fontes de calor extremo ou radia¢éo solar directa.

O produto devera ser devidamente fechado imediatamente apés a sua utilizagéo.

O produto devera ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a
dentistas.

IR 1]
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V. COMPONENTES
Consultar as quantidades no exterior da embalagem.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Principais ingredientes
+ Dimetacrilato aromatico hidréfobo (30-70%)
+ Metacrilato de 3-trimetoxissililpropilo (30-70%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VI. PROCEDIMENTOS CLIiNICOS

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR devera ser utilizado em associagdo com
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND ou CLEARFIL PHOTO BOND.

-

. PREPARACAO DA SUPERFICIE
Tratamento da superficie de porcelana com acido fosforico:
Aplicar um agente condicionante (p.ex., K-ETCHANT GEL) na superficie de
aderéncia, de acordo com as instru¢des do fabricante, e deixar actuar durante 5
segundos. A superficie devera ser entao lavada com agua e seca.

el

MISTURA de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR com CLEARFIL
BONDING SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Verter uma gota de BOND e uma gota de CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR no depésito de um prato de mistura e misturar.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Verter uma gota de PRIMER e uma gota de CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR no depésito de um prato de mistura e misturar.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Verter uma gota de Catalyst Liquid, uma gota de Universal Liquid e uma gota de
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR para o prato de mistura.

[

APLICAQi\O DA MISTURA

Aplicar a mistura na superficie de porcelana e metal, utilizando uma escova de pincel
descartavel.

Apos a aplicagéo, secar adequadamente toda a superficie de aderéncia, utilizando
jacto de ar moderado isento de 6leo. Quando for utilizado o produto CLEARFIL TRI-S
BOND ou CLEARFIL PHOTO BOND, fotopolimerizar a mistura de acordo com as
instrucdes do fabricante.

ACABAMENTO DA REPARACAO, RESTAURACAO OU CIMENTACAO
Reparacao ou restauracao

Aplicar resina composta (p. ex., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow e CLEARFIL MAJESTY Posterior) na cavidade, fotopolimerizar,
executar o acabamento e polir de acordo com as instru¢des do fabricante.

>

B. Cimentacéo
Cimentar a protese, utilizando cimento de resina (p.ex., PANAVIA F 2.0), de acordo
com as instrugdes do fabricante.

[GARANTIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. néo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagéo ou utilizagao, ou incapacidade de utilizacdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequacgéo dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

INOTA]

Caso ocorra um incidente grave atribuivel a este produto, o mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as autoridades
reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]

"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" e "PANAVIA" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da
KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-PT 04/2024
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. EIZArQrd
To mpoidév CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR xpnotporoleitat o
ouvduaopd pe To CLEARFIL BONDING SYSTEM (eni napadeiypatt CLEARFIL
TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND
kat CLEARFIL PHOTO BOND) mpog au&non tng oUyKOAANTIKNG LoXUoG o€
MopoeAAvN 1) MOAUPEPLOUEVT 0UVBETN PNTivn. TO YEVIKO KAWVIKO 6dENOG auToU
TOU TPoi6VTOG eival N anokatdotaon g AetToupyiag Twv SoVTIOV Yia TIg
akoAouBeg ENAEIZEIZ XPHEHE.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To npoidév CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR evdeikvuTal yia Tiq

TMAPAKATW XPNOELG:

+ Elud16p0bwon nopoeAdvng n otedavav Kat yedpupwv and TeTnyuévn oto
HETAANO TIOpOEAGVN.

+ ATIOKATAOTAON OUAIK®V TIEPLOX MV TOPOEAAVNG, OTIOU 1 GUYKOAANOT OTNV
nopoeAdvn eivat arapaitn.

+ EVIOXUHEVN OUYKPATNON eVOETWY, EMEVOETWY, OTEPAVAOV KAl ETUKAAUYEWV
(veneers) amnoé nopoeAavn.

+ EVIOXUMEVN OUYKPATNON eVOETWY Kal eMeVOETWY anod ouvOeTn pntivn.

IIl. ANTENAEIZEIZ A
Se aobeveig e LOTOPIKO UTepeualobnoiag oe povouepr) HEBAKPUAIKA

IV. IPO®YAAZEIZ A

. MpoguAdécic aopalsiag

. Na anogpelyete TV Xpron Tou MPoidvTog o aobeveiq pe YvwoTd lOTOPLKO

unepeualodnoiag oe HeBAKPUAIKA HOVOUEPN.

Edv o aoBevhg napouaotdoel avtidpaon unepeualobnoiag, 6mwg e§avonuata,

£K{ENA, XOPAKTNPLOTIKA GAEYHOVAG, EAKOG, MPNELLO, KVNOUO N alpwdia,

OTAMATAOTE TNV XPHON TOU TPoi6VTOoq Kal {NTHOTE laTplkn Borela.

Na mpooéxete WOTE TO UAIKO va pnv éABel o€ emadn pe To dEpua f va

£lOXWPNOEL 0Ta PATLA. MpLv and TNV XPNOLHoToinon Tou UALKOU, KaAUYTe Ta

HATIa TOU a0BeVOUG HE [Ld TIETOETA, YId VA TA MPOOoTATEUOETE and

eKTOEEUOMEVA UAIKA.

. EQv 10 UAIKO £pBel oe emadn e To avBp®OTivo omKa, poReite oTiq €ENG

eVEPYELEQ:

<Edv 10 UAIKO €10€NBEL OTA pATIa>
Zem\UveTte apéowg Ta patia pe dpbovo vepd kat cupBouleubeite Evav
opBaApiarpo.

<Edv 10 UAIKO £pBel o€ emadn e To dEpUa>
SkourioTe TO apéowg e TOAUTIO BANPBAKOG, TIOU EUMOTIOATE e AAKOOAN, 1 LE
vaZa kat EemMUveTte pe ddpBovo vepod.

<Edv 10 UAIKO £pBel oe emadn pe TNV BAevvoyovo pepuBpdavn Tou oTOUATOG>
To UAKO propei va eykAwBLoTel avdpeoa oe GAAa lATPIKA Bonbhpata (L.
BauBakepolg poAOUG) Kal TNV BAEVVOYOVO HEUBPAVT TOU OTOUATOG.
SKourioTe TO apéowg e TOAUTIO BANBAKOG, TIOU EUMOTIOATE e AAKOOAN, I} He
yala kat EemUveTe e dpBovo vepod.

Na rpooéxeTe KATA TNV XPNON TOU MPOIOVTOG Yia va unv mpokAnBei kataroon.

Mnv xpnotuoroteite to dlo pUyxog TomobEToNg Hiag xprHong oe

SlapopeTikoUg aobeveig, yia va arnoplyete aAAnAopdAuvon. Aroppidte To

pUYX0G HETA TNV XPNON KAl AMooTELP®OTE TNV AaB) Tou pUyXoug TOToBETNONG

HETA and KABe aobevnh.

. Na anogpelyete TV dueon emadn We To SEPUA Kal /A e TOUG HAAAKOUG LoTOUG,
Yla va anoTpéPeTe TV epdavion urepeuatodnoiag. Na ¢popdte yavtia v va
AapBavete KATAANAEG TPOPUAAEELG, OTAV XPNOLHOTIOLEITE TO UAIKO.

. Katd tnv didpkela pwTomoAUpEPLOPOU He 0paTd WG, va anopelyeTe va

KoLTATe aneubeiag otV rMyn Tou ¢wTdG. Na GOPATE MPOOTATEUTIKA YUAALd.

Aroppidte autd TO MPOIGYV WG LATPIKO AnOBANTO yia MPOANYn poéAuvong.
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2. MpoguAdéeig katd Tov xeipioud kai Tnv ens&spyaoia

1. To mpoidv auTd eTUTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Kal pévo amod
030VTIATpOUG.

Edv n ene&epyaopévn erudpdavela ouykOAANoNg erupoAuvBel pe oieho 1 aiua,
Eem\UveTe TNV eTLdAVELD E VEPO, OTEYVAOOTE TNV, KABAPIOTE TNV MEPLOXN HE
£€va UAIKO adporoinong (6rwg to K-ETCHANT GEL), kat eme&epyaoteite Eava
mv eruddvela.

Edv 1o mpoidv cucowpeUeTal OTO AKPOOTOWLO 1) 0TO doxelo, apaipéate To
XPNOLLOTIOLOVTAG £va KOUMATL YAZag 1) éva ToAUTo BARBAKOG EUTOTIONEVO e
AAKOOAN.

Na pnv xpnotporoleite To TPoidv yia AANOUG OKOToUG, EKTOG amd autolg mou
avapépovtat otig ENAEIZEIZ XPHZHS.
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MpoguAd&sic katd Tnv amoBriksuon

To mpoidv auTto mpémet va XpnotdornoinBei pExptL TNV nuepounvia AnEng mou

avaypddetal oTnv ouckeuaoia.

2. To mpoidv auto mpémet va dlatnpeital oe Yuyeio (2-8°C/36-46°F) 6Tav dev
XPNOLHOTIOLE(TAL KAL TIPETEL VA ATIOKTNOEL BEppoKpacia dwHATiou mpLv arnod v
xpnon. ‘'Otav to BydAete anod 1o Yuyeio, TPEMEL va adpoeTE TO TIPOIOV
avémnago, HEXPL VA arnokThoel Bepuokpaacia mepIBAAAOVTOG.

. ®UA&ETE TO TIPOIOV Hakpld and €kBeon oe UPNAR Bepuokpacia n dpeon nAlakn

akTvoBoAia.

To mpoidv mpérel va oppayloTel epuNTIKA AUEOWS HETA TNV XPNON.

. To mpoidV mpémel va anoBnkeveTtal oe KATAAANAOUG X(MPOUG, 0TOUG OTo{oug

uropel va €xel pévo o odovtiaTpog mpodooBaon.
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V. ZYZTATIKA

MapakaAoUpe va dlaBaceTe TIg TANpodopieq 0To EEWTEPIKO TNG CUOKEUAOIAG Yia
Ta MepleXOUEVA Kal TNV moooTnTa.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

KUpta ouotatika:
* YOpOhpoB0og apwpaTIKOG SIUEOAKPUALKOG €0TEPAG (30-70%)
* HeBAKPUALIKS 3-TpiueBoEUSIAUAOTIpOTIUAO (30-70%)

Ot povdadeg oe mapévOeon eival pala %.

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

To mpoi6v CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR mpérel va xpnotuoroleitat
oe ouvduaouo N we ta ulikd CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND 1) pe To CLEARFIL PHOTO BOND.

ey

. MPOMAPAZKEYH THZ ENI®ANEIAZ
Enegepyaoia Tng emaveiag Tng nopoeAdvng pe ¢wodopiko o&u:
Eruotpaote £va UAk6 adporoinong (6nwg to K-ETCHANT GEL) otnv etupdvela
OUYKOAANONG, oUuPwVa HE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTN, KAl adprioTe To va
dpdoel yla 5 deutepdAertra. ‘Enelta EeMéveTte TV erudpdvela pe vepd Kat tnv
OTEYVWVETE.

N

. ANAMI=H TOY CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ME CLEARFIL

BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
AlaveipeTte pla otayova anod to BOND kat pia arnd to CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR o€ éva koiAwua otov dioko avauiEng kat avapi&re ta.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
AlaveipeTe pa otayova anod to PRIMER kat ané to CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR o€ éva koiAwua otov dioko avauiEng kat avapi&re ta.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
AlaveipeTe pia otayova tou Catalyst Liquid, pia otayéva tou Universal Liquid
kal pia otayéva Tou CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR og éva &ioko
avAauiEng.

w

. ENIZTPQZH TOY MEIFMATOZ
EmotpwoTe 1O pelypa otny mopoeAdvn Kal oty erpAavela Tou HETANAOU [E
€va puyxog TormoBETnong piag XpHnong.
MOALG OAOKANPMOETE TNV EMOTPWON, OTEYVAOOTE OAN TNV erudpdvela
OUYKOAANONG MOAU KAAQ pe eAadppd pelpa aépog Tou dev TEPLEXEL [XVNn
Aadiwv. ‘'Otav xpnotporoteite CLEARFIL TRI-S BOND 1) CLEARFIL PHOTO
BOND, ¢wToToAupepioTe TO pelypa cUppwva pe TG odnyieg Tou
KATAOKEUAOTN.

&

TEAIKH ENEZEPrAZIA THZ ENIAIOPOQZHZ, ANOKATAZTAZHZ ‘H
ZYFKOAAHZHZ

A. Em316p6won 1 anokataoraon

Eruotpwote TNV olvBeTtn pntivn (emi mapadeiypatt CLEARFIL MAJESTY
Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Flow kat CLEARFIL MAJESTY Posterior) otnv
KOIAOTNTA, TMOAUNEPIOTE, OAOKANPWOTE TNV TEAIKN eMe&epyaaia Kat OTINBWOTE
oUudwva He TIg 0dnyieq TOU KATAOKEUAOTN.

B. Zuyk6AAnon
SUYKOAAOTE TO MPOOBETIKO TUAKA WE TNV XPHOoN Hiag ouveeTng pntivng (ert
napadeiypatt PANAVIA F 2.0), cUpdwva pe Tig odnyieg Tou KATAOKEUAOTY.

[EFTYHEH]

‘Eva mpoidv mou eival anodedelyéva eAATTWHATIKO, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavet
oudepia euBuvn yia Aueoeg, eMakOAOUBEG Y| 1BlaiTEPEG AMWAELEG 1) TNULEG, OL
oroieg MpoépxovTtal and v epappoyn, TNV Xpnodonoinon i avtiotola v
avikavoTNTa XPNOLUoToinonNg aut®v Twv mpoidvtwy. Mptv and tnv xpnon, o
XPNOTNG TPETEL VA 0piOEL EMAKPIBMG TNV KATAANAOTNTA TWV MPOIGVTWY yia TNV
MPOOPLLOEVN XPNON KAl 0 XPHOTNG avaAapBdvel Tnv euBivn Katl TV UmoxpEwan
yla TNV XpHon Twv mpoidvTwV aut®yv.

[EMIZHMANZH]

Edv oupBei éva ocoBapd meptoTatikd Adyw auTol Tou TPoidvTog, va To
avapEpeTe 0TOV KATWTEPW £E0UCLOSOTNHEVO AVTIMPOOWTO TOU KATAOKEUAOTH
KAl 0TI PUBULOTIKEG ApXEG TNG XWPAG, OTNV oToia dlapével o XpHotng/acbevig.

[EMEHMANZH]

Ta «CLEARFIL», «CLEARFIL TRI-S BOND», «SE BOND», «CLEARFIL SE Protect»,
«CLEARFIL MAJESTY» kat «PANAVIA» eival onpata katatedévta 1) eUnopika
ofpata g KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-EL 04/2024
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. GIRIS
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, porselen veya polimerize edilmis
kompozit rezine bonding giiciini artirmak i¢in CLEARFIL BONDING SYSTEM (6rn.
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND ve CLEARFIL PHOTO BOND) ile beraber kullanilir. Bu trinin genel klinik
faydasl, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski haline
getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR asagidaki durumlarda endikedir:
« Porselen veya metal kuron ve kdprlere kapli porselenin tamiri.
+ Porselene bonding isleminin uygulanmasi gerekli olan, disyuvasal porselen
bélgelerinin tamiri.
« Porselen inley, onley, kuron ve venerlerin ylksek retansiyonu.
+ Kompozit inley ve onleylerin yiiksek retansiyonu.

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite gdsteren hastalarda kullaniimamalidir

IV. ONLEMLER A
1. Glivenlik énlemleri
1. Uriing, bilinen metakrilat monomerlerine hipersensitivite hikayesi olan hastalarda

kullanmaktan kaginin.

2. Hastanin, kizariklik, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme, kasinma veya uyusma gibi
bir hipersensitivite reaksiyonu géstermesi durumunda Griiniin kullanimini kesin ve
tibbi yardim saglayin.

3. Uriiniin, cilt veya goz ile temas etmemesi icin dikkatli davranin. Uriinii uygulamadan
6nce hastanin gézlerini sigrayan materyallerden korumak igin, hastanin gézlerini bir
havlu ile értlin.

4. Urliniin, insan viicudu ile temas etmesi durumunda agagidaki adimlari izleyin:

<Uriiniin géze kagmasi durumunda>

G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

<Urtinin cilt ile temas etmesi durumunda>
Derhal alkolle nemlendirilmis bir pamuk pargasiyla ya da gazli bezle temas bélgesini
silin ve bol miktarda suyla yikayin.

<Urtintin mukoza membran ile temas etmesi durumunda>

Uriin, diger tibbi triinler (6rn. pamuk dis tamponlari) ile mukoza membran arasinda

kalabilir. Temas bolgesini derhal alkolle nemlendiriimis bir pamuk parcasiyla veya

gazli bezle silip bol miktarda suyla yikayin.

. Yanhsglikla yutulmasini énlemek igin triini kullanirken dikkatli olun.

. Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin, ayni tek kullanimlik firgayi farkl
hastalarda kullanmayin. Kullanimdan sonra ucu ¢ikartip atin ve firca ucu tutamagini
her hastadan sonra sterilize edin.

7. Hipersensitivite reaksiyonlarini énlemek icin, cilt ve / veya yumusak dokular ile
dogrudan temas etmesinden kaginin. Urtiniin kullanimi sirasinda eldiven giyilmeli
veya diger uygun 6nlemler alinmalidir.

8. Gorulir 1sikla polimerizasyon esnasinda dogrudan 1siga bakmaktan kaginin.
Koruyucu gozlik takin.

9. Bu uriin, enfeksiyonlari énlemek icin, tibbi atik olarak atilmaldir.

(28]

2. Giivenli kullanim bilgileri

1. Bu Uriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

2. islem gérmiis yiizey tikiriik veya kan ile kontamine olmasi durumunda, su ile yikayip
kurutun ve bolgeyi bir asit ajani (6rn. K-ETCHANT GEL) ile temizleyin ve Griuni tekrar
bélgeye uygulayin.

3. Uriinin memede veya konteynerde birikmesi durumunda, birikintiyi alkole batiriimis
gazl bez veya pamuk parcasi ile uzaklastirin.

4. Uriind, KULLANIM ENDIKASYONLARI dahilinde belirtilen kullanim amaci digindaki
amaglar igin kullanmayin.

3. Saklama kogullari

1. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Uriin, kullanilimadiginda (2-8°C/36-46°F) arasi sicakliklarda saklanmalidir.
Kullaniimadan 6nce oda sicakligina gelmesine izin verilmelidir. Buzdolabindan
cikartildiktan sonra oda sicakligina gelene kadar beklenilmelidir.

3. Asiri sicaga veya direkt giines 1sigina maruz birakmayin.

4. Urtiniin kapag! kullanimdan sonra derhal sikica kapatiimalidir.

5. Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.

V. iCERIGI
icerik ve miktar igin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Temel bilesenleri:
+ Hidrofobik aromatik dimetakrilat (%30-70)
+ 3-Metakriloksipropil-trimetoksisilan (%30-70)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

V1. KLINIK iSLEMLER

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR asagidakiler ile birlikte kullaniimalidir:
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND ve CLEARFIL PHOTO BOND.

1. YUZEYIN HAZIRLANMASI
Porselen yiizeyin fosforik asit tedavisi:

Ureticinin talimatlarini referans alarak aderent yiizeye bir asitieme ajani (6rn.
K-ETCHANT GEL) uygulayip 5 saniye bekletin. Ardindan yizeyi su ile yikayin ve
kurutun.

N

. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, CLEARFIL BONDING SYSTEM iLE

KARISTIRILMASI

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
BOND ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR‘dan birer damla karistirma
kabina akitin ve birbiriyle karistirin.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR‘den birer damla
karistirma kabina akitin ve birbiriyle karistirin.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Karistirma kabina birer damla Catalyst Liquid, birer damla Universal Liquid ve
birer damla CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR damlatin.

w

. KARISIMIN UYGULANMASI
Karigimi porselen ve metal ylizeylere, tek kullanimlik bir firga ucu kullanarak
uygulayin.
Primeri uyguladiktan sonra tiim aderent ylizeyi, yumusak, yag icermeyen hava
sikarak kurutun. CLEARFIL TRI-S BOND veya CLEARFIL PHOTO BOND
kullanildiginda karigimi, dreticinin talimatlarina uyarak, isikla polimerize edin.

TAMIRIN, RESTORASYONUN VEYA SIMANTASYONUN BITiRILMESI
Restorasyonun tamiri

Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) uygulayin, polimerize edin, finis adimlari uygulayin ve Ureticinin
talimatlarina uyarak cilalayin.

> &

B. Simantasyon
Ureticinin talimatlarina uyarak prostetik uygulamalari, bir rezin siman (6rn. PANAVIA
F 2.0) kullanarak simante edin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grinunt
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griiniin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griinl kullanmadan énce, Griinln kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarlii riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, treticinin asagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin dizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL", "CLEARFIL TRI-S BOND", "SE BOND", "CLEARFIL SE Protect",
"CLEARFIL MAJESTY" ve "PANAVIA", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalar
veya ticari markalaridir.

011 1561J069R-TR 04/2024
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. WPROWADZENIE
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR stosuije sie w potaczeniu z CLEARFIL
BONDING SYSTEM (np. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND i CLEARFIL PHOTO BOND) w celu zwigkszenia
sity wigzania z porcelang lub utwardzong zywicg kompozytowg. Ogoélna korzys¢
kliniczna ze stosowania tego produktu polgga na przywréceniu czynnosci zeba w
przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR jest wskazany do stosowania w
nastepujacych przypadkach:
+ Naprawa koron i mostow z porcelany lub porcelany napalanej na metal.
» Odbudowa obszaréw dzigstowych porcelany w przypadku koniecznosci wigzania z
porcelang.
+ Wieksza retencja porcelanowych wktadow, naktadow, koron i licowek.
+ Wigksza retencja kompozytowych wktadow i naktadow.

IIl. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

1IV. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczerstwa

1. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na

monomery metakrylanu w wywiadzie.

GLEARFIL™ PORCELAIN BOND ACTIVATOR

1. OPRACOWANIE POWIERZCHNI
Zastosowanie kwasu fosforowego na powierzchni porcelany:
Nanieé¢ wytrawiacz (np. K-ETCHANT GEL) na powierzchnie adhezyjng zgodnie z
instrukcjg podang przez producenta i pozostawi¢ na miejscu przez 5 sekund.
Nastepnie nalezy zmy¢ powierzchnige woda i wysuszy¢.

N

. MIESZANIE CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR Z CLEARFIL BONDING
SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Wydzieli¢ po jednej kropli produktu BOND i produktu CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR do zagtebienia miski do mieszania i wymieszac je ze soba.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Wydzieli¢ po jednej kropli produktu PRIMER i produktu CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR do zagtebienia miski do mieszania i wymieszac je ze soba.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Wydzieli¢ krople Catalyst Liquid, krople Universal Liquid i krople CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR do miski do mieszania.

w

. APLIKACJA MIESZANINY
Jednorazowg koricowka szczoteczki nanie$¢ mieszaning na powierzchnig
porcelanowg i metalowa.
Po aplikacji dostatecznie osuszy¢ catg powierzchnig wigzania tagodnym,
bezolejowym powietrzem. W przypadku stosowania CLEARFIL TRI-S BOND lub
CLEARFIL PHOTO BOND polimeryzowa¢ $wiattem mieszaning zgodnie z instrukcjg
producenta.

B

. WYKONCZENIE NAPRAWY, UZUPELNIENIE PROTETYCZNE LUB
CEMENTOWANIE

A. Naprawa lub uzupetnienie protetyczne

Nanies¢ zywice kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL

MAJESTY Flow i CLEARFIL MAJESTY Posterior) do ubytku, spolimeryzowac,

wykoriczy¢ i wypolerowaé zgodnie z instrukcjg podang przez producenta.

. Cementowanie
Pokry¢ uzupetnienie protetyczne cementem na bazie zywicy (np. PANAVIA F 2.0)
zgodnie z instrukcja podang przez producenta.

2. W przypadku wystgpienia u pacjentow objawdw reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub
dretwienie, nalezy przerwaé stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska. [GWARANC‘JA] i X X ) X
3. Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktory okazat sig
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakryé oczy pacjenta byc wadllyvy. Firma Kuraray NorltakelDentgl Inc. nie ponosi odpow1led2|alnosl01 za
recznikiem, aby zabezpieczyé oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatow. jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegélne, wynikajace 2
4. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z ciatem ludzkim, nalezy powziaé nastepujace aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktow. Przed uzyciem
érodki ostroznosci: uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg si¢ do danego celu. Uzytkownik
<Jesli produkt przedostanie sie do oka> ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloScig wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg> [UWAGA] . X 3 X o . X »
Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastepnie przemyé W razie powaznego incydentu, ktory mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
obficie woda. go upowaznionemu przedstawicielowi producenta, wskazanemu ponizej, oraz organom
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu z blong $luzowa> regulacyjnym kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
Produkt moze pozosta¢ migdzy innymi wyrobami medycznymi (np. wateczkami
bawetnianymi) a blong $luzowa. Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym [UWAGA] N . . Y
alkoholem lub gaza, a nastepnie przemyé obficie woda. LCLEARFIL”, ,,CLEARIiI!_TRI-S BO’!\ID s wOE BQND s :,CLEA}F{FIL SE.F’rotec‘:t : .
5. Podczas uzywania produktu nalezy zachowag ostroznosé, aby nie doszto do jego »CLEARFIL MAJESTY" i ,PANAVIA” 53 zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami
potkniecia. towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
6. Nie uzywac tej samej jednorazowej koficowki szczoteczki u roznych pacjentdw, aby oo e
zapobiec skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ koricowke po uzyciu i wysterylizowaé
uchwyt koricowki szczoteczki po kazdym pacjencie. 011 1561J069R-PL  04/2024
7. Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby zapobiec
nadwrazliwoéci. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice lub podjaé¢
odpowiednie $rodki ostroznosci.
8. Podczas polimeryzacji $wiattem widzialnym nalezy unika¢ patrzenia bezpos$rednio na
Swiatto. Nosi¢ okulary ochronne.
9. Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

1. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

2. Jesli powierzchnia adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwia, nalezy wyptukaé
woda, osuszyé, oczysci¢ obszar wytrawiaczem (np. K-ETCHANT GEL) i ponownie
zastosowac produkt.

Jesli produkt gromadzi sig na dyszy lub pojemniku, nalezy usung¢ go gaza lub
wacikiem nasgczonym alkoholem.

Nie uzywac¢ produktu do innych zastosowar niz opisane w punkcie WSKAZANIA DO
STOSOWANIA.

@

»

. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.
Nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C/36-46°F) i nalezy go
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed uzyciem. Po wyjeciu z lodéwki produkt
nalezy pozostawi¢, az osiggnie temperature pokojowa.

Chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem.
Niezwtocznie po uzyciu nalezy doktadnie zamkngé¢ produkt.

Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktérych dostep
maja tylko lekarze stomatolodzy.

[\l ]

o s

V. KOMPONENTY
Zawarto$¢ i ilo$¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Giowne sktadniki:
+ Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (30-70%)
+ 3-metakryloksypropylo-trimetoksysilan (30-70%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

VI. POSTEPOWANIE KLINICZNE

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR musi by¢ stosowany w potaczeniu z
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND lub CLEARFIL PHOTO BOND.
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. INTRODUCERE
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se utilizeaza in asociere cu CLEARFIL
BONDING SYSTEM (de ex. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND si CLEARFIL PHOTO BOND) pentru sporirea
rezistentei adezive la portelan sau rasina compozita polimerizata. Beneficiul clinic
general al acestui produs este de a restabili functia dentara pentru urmétoarele
INDICATII DE UTILIZARE.

Il INDICATII DE UTILIZARE
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR este indicat pentru urmatoarele utilizari:
+ Repararea coroanelor si puntilor de portelan sau de portelan si metal.
+ Restaurarea zonelor gingivale ale portelanului, unde este necesara adeziunea la
portelan.
+ Sporirea retentiei inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si fatetelor de portelan.
+ Sporirea retentiei inlay-urilor si onlay-urilor de compozit.

Ill. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

IV. PRECAUTII A
1. Masuri de siguranta
. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la
monomerii de metacrilat.
Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptia cutanata,
eczema, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.
Aveti grija ca produsul s& nu vina in contact cu pielea sau s& nu intre in ochi. inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in
cazul improscarii materialului.
Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intré in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul vine in contact cu pielea>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu un tampon
de tifon si spalati-o cu apa din abundenta.
<Daca produsul vine in contact cu mucoasa>
Produsul poate rdmane intre alte dispozitive medicale (de ex. rulouri de bumbac) si
mucoasa. Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu
un tampon de tifon si spalati-o cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie cand utilizati produsul, pentru a preveni inghitirea accidentald a
sa de catre pacient.
Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati acelasi varf de unica folosinta
pentru pensula la pacienti diferiti. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati manerul
pentru varfuri de pensula dupa fiecare pacient.
Pentru a preveni hipersensibilizarea, evitati contactul direct cu pielea si / sau
tesuturile moi. Purtati manusi sau luati masuri de precautie adecvate atunci cand
utilizati produsul.
in timpul fotopolimerizarii evidente, evitati sa priviti direct in lumina respectiva. Purtati
ochelari de protectie.
Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

-
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Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.
Daca suprafata aderenta tratata este contaminata cu saliva sau sange, clatiti-o cu
apa, uscati-o, curatati zona cu un agent de gravare (de ex. K-ETCHANT GEL) si
tratati-o din nou.

Daca produsul se acumuleaza pe picurator sau pe recipient, indepartati-I cu ajutorul
unei bucati de tifon sau cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool.

Nu utilizati produsul in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea INDICATII
DE UTILIZARE.
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. Masuri de precautie privind depozitarea

Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

Produsul trebuie pastrat in frigider (2-8°C/36-46°F) atunci cand nu este utilizat si
trebuie adus la temperatura camerei inainte de utilizare. Dupa scoaterea sa din
frigider, produsul trebuie |asat pe loc pana cand atinge temperatura camerei.
Feriti produsul de caldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

Produsul trebuie bine inchis imediat dupa utilizare.

Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, la care are acces numai personalul
stomatologic.

N~
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V. COMPONENTE
Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Ingrediente principale:
+ Dimetacrilat aromatic hidrofob (30-70%)
+ 3-metacriloxipropil trimetoxisilan (30-70%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VI. PROCEDURI CLINICE

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebuie utilizat in asociere fie cu
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND sau cu CLEARFIL PHOTO BOND.

-

. PREGATIREA SUPRAFETEI
Tratarea cu acid fosforic a suprafetei de portelan:
Aplicati un agent de gravare (de ex. K-ETCHANT GEL) pe suprafata aderenta in
conformitate cu instructiunile producatorului si Iasati-l pe loc timp de 5 secunde. Apoi
spalati suprafata cu apa si uscati-o.

d

AMESTECAREA CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR CU CLEARFIL
BONDING SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Distribuiti cate o picatura de BOND si CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR intr-un godeu al vasului de amestecare si amestecati-le.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Distribuiti cate o picatura de PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR intr-un godeu al vasului de amestecare si amestecati-le.
(8) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Distribuiti o picaturé de Catalyst Liquid, o picaturé de Universal Liquid si o
picatura de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR in vasul de amestecare.

w

. APLICAREA AMESTECULUI
Aplicati amestecul pe suprafata de portelan si de metal cu un varf de unica folosinta
pentru pensula.
Dupa aplicare, uscati suficient toata suprafata aderenta utilizand un jet de aer usor,
fara ulei. Cand se utilizeazd CLEARFIL TRI-S BOND sau CLEARFIL PHOTO BOND,
fotopolimerizati amestecul in conformitate cu instructiunile producatorului.

TERMINAREA REPARATIEI, RESTAURARII SAU A CIMENTARII
. Reparatia sau restaurarea
Aplicati rasina compozita (de ex. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow si CLEARFIL MAJESTY Posterior) in cavitate, polimerizati, finisati si
lustruiti in conformitate cu instructiunile producatorului.
. Cimentarea
Cimentati lucrarea protetica cu ajutorul cimentului rasinic (de ex. PANAVIA F 2.0) in
conformitate cu instructiunile producétorului.

> &

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau
daund, directd, pe cale de consecintd sau speciala, care rezultd din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. Inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legaturd cu acestea.

[OBSERVATIE]

Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/pacientului.

[OBSERVATIE]

L,CLEARFIL”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL SE Protect”,
LCLEARFIL MAJESTY” si ,PANAVIA” sunt marci comerciale sau marci comerciale
inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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. UVOD
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR koristi se u kombinaciji s CLEARFIL
BONDING SYSTEM (npr. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND i CLEARFIL PHOTO BOND) radi povecanja jacine
vezivanja za porculan ili stvrdnutu kompozitnu smolu. Op¢a klini¢ka korist ovog
proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABU
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR je indiciran za sljede¢e upotrebe:
« popravak porculanskih ili metalno-porculanskih krunica i mostova;
« restauracija gingivnih podrucja porculana gdje je neophodno vezivanje na porculan;
- poveéana retencija porculanskih umetaka, navlaka, krunica i faseta;
- povecéana retencija kompozitnih umetaka i navlaka.

1Il. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosijetljivos¢u na metakrilatne monomere

IV. MUERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza
. Izbjegavanje upotrebe proizvoda za pacijente s poznatom preosijetljivos¢u na
metakrilatne monomere.

-

2. Ako pacijent pokazuje reakciju preosietljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢nicku
pomoc¢.
3. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u ogi.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u
sluéaju prskanja materijala.
4. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s kozom>
Odmah ga obriSite pamuénim vaticama ili gazom namo¢enom alkoholom i isperite
obilnim koli¢inama vode.

<Ako proizvod dode u dodir sa sluznicom>
Proizvod moze ostati izmedu medicinskog proizvoda (npr. pamucénih rolica) i
sluznice. Odmah ga obrisite pamuénim vaticama namocenim alkoholom ili gazom i
isperite obilnim koli¢inama vode.

5. Budite oprezni pri koriStenju ovog proizvoda kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno
proguta proizvod.

6. Nemojte koristiti isti Cetkasti nastavak za jednokratnu upotrebu za razli¢ite pacijente
kako biste sprije€ili kriznu kontaminaciju. Bacite nastavak nakon upotrebe i
sterilizirajte dr8ku Cetkastog nastavka nakon svakog pacijenta.

7. I1zbjegavajte izravan kontakt putem koze i/ili mekog tkiva radi sprije€avanja
preosjetljivosti. Nosite rukavice ili poduzmite odgovarajué¢e mjere opreza pri koristenju
proizvoda.

8. Tijekom stvrdnjavanja vidljivim svjetlom, izbjegavajte gledati izravno u svjetlost.
Nosite zastitne rukavice.

9. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

2. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

1. Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

2. Ako je tretirana prianjaju¢a povrsina kontaminirana slinom ili krvlju, isperite je vodom,

osusite, ocistite podrucje sredstvom za jetkanje (npr. K-ETCHING GEL) i ponovno
tretirajte proizvodom.

Ako se proizvod nakupi na mlaznici ili spremniku, uklonite ga komadi¢em gaze ili
pamuénim tamponom natopljenim alkoholom.

Nemojte upotrebljavati proizvod ni u koje druge svrhe osim onih specificiranih u dijelu
INDIKACIJE ZA UPORABU.
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. Mjere opreza pri pohrani

Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Proizvod se mora ¢uvati u hladnjaku (2-8°C/ 36-46°F) kada nije u upotrebi, a prije
upotrebe mora se ostaviti da postigne sobnu temperaturu. Nakon vadenja iz
hladnjaka, proizvod se mora ostaviti da stoji sve dok ne postigne sobnu temperaturu.
Ne izlagati ekstremnoj vruéini ili izravnoj sunéevoj svjetlosti.

Proizvod treba ¢vrsto zatvoriti odmah nakon upotrebe.

Proizvod se mora ¢uvati na odgovaraju¢em mjestu dostupnom samo stomatoloskim
radnicima.

N~
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V. KOMPONENTE
Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Osnovni sastojci:
+ hidrofobni aromatski dimetakrilat (30-70%)
+ 3-metakriloksipropilni trimetoksisilan (30-70%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

VI. KLINICKI POSTUPCI

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR mora se upotrijebiti u kombinaciji s
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND ili CLEARFIL PHOTO BOND.

1. PRIPREMA POVRSINE
Tretiranje porculanske povrsine fosfornom kiselinom:

Nanesite sredstvo za jetkanje (npr. K-ETCHANT GEL) na prianjajuc¢u povrsinu
sukladno proizvodacevim uputama i ostavite da stoji 5 sekundi. Potom isperite
povrsinu vodom i osusite.

2. MIJESANJE PROIZVODA CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR SA

SUSTAVOM CLEARFIL BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Nanesite po jednu kapljicu proizvoda BOND i aktivatora CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR u jazicu posude za mijeSanje i pomijeSajte ih.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Nanesite po jednu kapljicu proizvoda PRIMER i aktivatora CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR u jazicu posude za mijeSanje i pomijeSajte ih.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Nanesite kapljicu tekucine Catalyst Liquid, kapljicu teku¢ine Universal Liquid i
kapljicu aktivatora CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR u posudu za
mijeSanje.

(2]

. NANOSENJE SMJESE
Jednokratnim &etkastim nastavkom nanesite smjesu na porculansku i metalnu
povrsinu.
Nakon nanos$enja, dostatno osusite cijelu prianjajuéu povrsinu blagim mlazom zraka
bez primjese ulja. Kada se koristi CLEARFIL TRI-S BOND ili CLEARFIL PHOTO
BOND, stvrdnite smjesu svjetlom sukladno proizvodacevim uputama.

»

. ZAVRSNA OBRADA REPARACIJE, RESTAURACIJE ILI CEMENTIRANJA

A. REPARACIJA ILI RESTAURACIJA
Nanesite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow i CLEARFIL MAJESTY Posterior) u kavitet, stvrdnite, zavr§no
obradite i polirajte sukladno proizvodacevim uputama.

B. Cementiranje

Cementirajte protetsku napravu koriste¢i cement na bazi smole (npr. PANAVIA F 2.0)

sukladno proizvodacevim uputama za upotrebu.

[GARANCIJA]

Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokazZe da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]

Ako dode do ozbiljnog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite
ga ovlastenom zastupniku proizvoda¢a navedenom u nastavku i regulatornim tijelima
drZzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]

LCLEARFIL®, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,SE BOND*, ,CLEARFIL SE Protect®,
LCLEARFIL MAJESTY"i ,PANAVIA® su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke
KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-HR  04/2024
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. BEVEZETES
A CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR és a CLEARFIL BONDING SYSTEM (pl.
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND és CLEARFIL PHOTO BOND) egyiittes hasznéalata néveli a porcelan vagy
a polimerizalt kompozit mligyanta kotési er6sségét. A termék altalanos klinikai elénye a
fogak funkcidjanak helyredllitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR a kovetkez6 alkalmazasi célokra
javallott:
« Porcelan vagy fémre égetett porcelan koronak és hidak javitasa.
+ Afoginy azon porcelan terlleteinek restauralasa, ahol porcelankotés szikséges.
« Porcelan inlayek, onlayek, koronak és héjak fokozott retencioja.
+ Kompozit inlayek és onlayek retencidja.

Ill. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. OVINTEZKEDESEK A

1. Biztonsagi ovintézkedések

1. Ne hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre

ismerten tulérzékenyek.

2. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kittés, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék
alkalmazasat, és kérje ki orvos véleményét.

. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A
termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
szemet a kifroccsend anyagoktol.

. Ha a termék emberi testszdvetekkel érintkezik, akkor a kdvetkez6képpen jarjon el:

<Ha a termék a szembe kerdil>

A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel éblitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék a bérrel érintkezik>

A terlletet azonnal tordlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és
mossa le béséges mennyiségli vizzel.

<Ha a termék a szajnyalkahartyaval érintkezik>
A termék més orvosi eszkdzok (pl. vattatekercsek) és a nyalkahartya kozott
maradhat. A terllletet azonnal térdlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy
gézzel, és mossa le béséges mennyiségli vizzel.

Hasznalat kdzben tgyelien arra, hogy a paciens ne nyelje le a terméket.

Ne hasznalja ugyanazt az eldobhaté kefevéget tobb paciensen a keresztfertézés

elkerilése érdekében. Hasznalat utan dobja ki a kefevéget, és minden egyes paciens

utan sterilizélja a kefevég nyelét.

Atalérzékenység elkerulése érdekében Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen

kdzvetlenil a bérrel és/vagy lagy szdvettel. A termék hasznéalata soran viseljen

keszty(it, vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket.

Lathaté fényre kotés esetén ne nézzen bele kdzvetlenil a fénybe. Viseljen

véddszemiiveget.

. Afert6zés elkerilése érdekében a terméket egészségugyi hulladékként
artalmatlanitsa.
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2. Ak Iés és a feldolgozas soran alkalmazando dvintézkedések

. A terméket kizarolag fogorvosok hasznéalhatjak.

. Ha a kezelt adheziv felllet nyallal vagy vérrel szennyezédétt, dblitse le vizzel,
szaritsa meg, tiszitsa meg a terlletet maratéanyag (pl. K-ETCHANT GEL)
hasznalataval, és kezelje Ujra.

. Ha a termék felhalmozodik a favékan vagy a tartalyon, tavolitsa el egy alkohollal

atitatott gézdarabbal vagy vattapamaccsal.

A terméket csak a JAVALLATOK cim(i részben megnevezett célokra alkalmazza.
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Ovintézkedések a térolds sordn

A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati iddig fel kell hasznalni.

A terméket hasznalaton kivil hiteni kell (2-8 °C/ 36-46°F hdmérsékleten), és
hasznalat el6tt varni kell, amig szobahdmérsékletl lesz. Miutan kivette a terméket a
hiitészekrénybdl, hagyja allni, amig el nem éri a szobahémérsékletet.

. A terméket tartsa tavol a talzott hétdl vagy kdzvetlen napfénytél.

Hasznalat utan a termék kupakjat azonnal szorosan vissza kell zarni.

. Aterméket gy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

N~
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V. 6SSZETEVOK
A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolas kilsején talalhatok.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
F6 dsszetevok
« Hidroféb aromas dimetakrilat (30-70%)
+ 3-metakriloxi-propil-trimetoxi-szilan (30-70%)

A zardjelben lévé mértékegységek témeg%e-ok.

VI. KLINIKAI ELUARASOK

A CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t a kévetkezdk egyikével kell hasznalni:
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND vagy CLEARFIL PHOTO BOND.

1. A FELULET ELOKESZITESE
A porcelan feliilet foszforsavas kezelése:
Vigyen fel maratéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t) az adheziv fellletre a gyartd
utasitasai szerint, és hagyja hatni 5 masodpercig. Ezutan mossa le a fellletet vizzel,
és széaritsa meg.

2. A CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR OSSZEKEVERESE A CLEARFIL

BONDING SYSTEM-MEL

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Adagoljon ki egy-egy csepp BOND-ot és CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR-t a keverotalba, és keverje 6ssze ket.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Adagoljon ki egy-egy csepp PRIMER-t és CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR-t az adagolotalba, és keverje 6ssze Oket.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Adagoljon ki egy-egy csepp Catalyst Liquid-et, Universal Liquid-et és CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t az adagolétalba.

. AKEVEREK ALKALMAZASA
Vigye fel a keveréket a porcelanra és a fém fellletre egy eldobhat6 kefevég
segitségével.
Az alkalmazast kovetéen szaritsa meg megfeleléen a teljes adheziv felliletet enyhe
olajmentes légarammal. CLEARFIL TRI-S BOND vagy CLEARFIL PHOTO BOND
hasznalata esetén polimerizélja a keveréket a gyart6 utasitasai szerint.

w

A JAVITAS, A RESTAURACIO VAGY A CEMENTEZES FINIROZASA
. Javitas vagy restauracio
Vigye fel a kompozit mligyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow vagy CLEARFIL MAJESTY Posterior) a kavitas feliiletére, majd
végezzen polimerizalast, finirozast és polirozast a gyart6 utasitasai szerint.

> &

B. Cementezés
Cementezze a protetikai felépitményt migyanta cement (pl. PANAVIA F 2.0)
hasznélataval a gyarté utasitasai szerint.

[GARANCIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznélat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznélatra val6 alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felel6sséget.

IMEGJEGYZES]

Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kovetkezik be, jelentse a gyarté alabb
talalhaté hivatalos képviseletének és a felhasznalé/beteg lakohelye szerinti orszag
szabélyoz6 hatésagainak.

[MEGJEGYZES]

A ,CLEARFIL”, a ,CLEARFIL TRI-S BOND”, a ,SE BOND”, a ,CLEARFIL SE
Protect’, a ,CLEARFIL MAJESTY” és a ,PANAVIA” a KURARAY CO., LTD védjegyei
vagy bejegyzett védjegyei.
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I. UVOD
Aktivator CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se uporablja v kombinaciji s
sistemom CLEARFIL BONDING SYSTEM (npr. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE
BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND in CLEARFIL PHOTO BOND),
da poveca mo¢ vezave s porcelanom ali strieno kompozitno smolo. Splo&na klini¢na
korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA
UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR je indiciran za naslednje uporabe:
« popravilo porcelanastih ali porcelanasto-kovinskih kron in mosti¢kov;
- restavracija predelov dlesni s porcelanom, kjer je potrebna vezava s porcelanom;
+ poveéano zadrzevanje porcelanastih inlejev, onlejev, kron in mostic¢kov;
« povegano zadrzevanje kompozitnih inlejev in onlejev.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preob¢utljivosti na metakrilatne
monomere.
. Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiscite zdravnisko pomoc.
Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove oci z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
. Ce izdelek pride v stik s &loveskim tkivom, ukrepaite takole:
<Ce izdelek pride v ogi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo>
Takoj ga obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z obilno koli¢ino vode.
<Ce izdelek pride v stik s sluzni¢no membrano>
Izdelek lahko ostane med ostalimi medicinskimi pripomocki (npr. bombaznimi zvitki)
in sluzni¢no membrano. Takoj ga obriSite z bombaznim tamponom, navlazenim z
alkoholom, ali gazo in sperite z obilno koli¢ino vode.

-
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5. Pri uporabi izdelka bodite previdni, da preprecite zauZitje.

6. Pri razli¢nih pacientih ne uporabite iste konice s krtacko za enkratno uporabo, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo. Konico po uporabi zavrzite in sterilizirajte ro¢aj
konice s $cetko po vsaki uporabi pri pacientu.

7. Preprecite neposreden stik s kozo in/ali mehkim tkivom, da preprecite preobéutljivost.
Med uporabo izdelka nosite rokavice ali upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe.

8. Med svetlobnim strjevanjem izdelka ne glejte neposredno v svetlobo. Nosite zas¢itna
ocala.

9. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji

1. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

2. Ce je zdravljena adhezivna povrsina kontaminirana s slino ali krvjo, jo sperite z vodo,
posusite, obmogje odistite s sredstvom za jedkanje (npr. K-ETCHANT GEL) in znova
nanesite izdelek.

3. Ce se izdelek kopici na $obi ali na vsebniku, ga odstranite z gazo ali bombaznim

tamponom, navlazenim z alkoholom.
I1zdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod to¢ko INDIKACIJE ZA
UPORABO.

&

Varnostni ukrepi za shranjevanje

Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

Kadar izdelka ne uporabljate, ga je treba hraniti v hladilniku (2-8 °C/36—46 °F), pred
uporabo pa ga je treba segreti na sobno temperaturo. Ko izdelek vzamete iz
hladilnika, ga pustite stati, da se segreje na sobno temperaturo.

Izdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.
Takoj po uporabi vsebnik z izdelkom dobro zaprite.

Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

W
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V. KOMPONENTE
Za vsebino in koli¢ine glejte zunanjo stran embalaze.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Osnovne sestavine:
« hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (30-70%)
+ 3-metakriloksipropil trimetoksisilan (30-70%)

Enote v oklepajih so masni %.

VI. KLINICNI POSTOPKI

Aktivator CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR je treba uporabljati v kombinaciji
z izdelkom CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect,
CLEARFIL NEW BOND ali CLEARFIL PHOTO BOND.

1. PRIPRAVA POVRSINE
Obdelava porcelanaste povrsine s fosforno kislino:

Sredstvo za jedkanje (npr. K-ETCHANT GEL) nanesite na adhezivno povrsino v
skladu s proizvajal¢evimi navodili in pustite delovati 5 sekund. Nato povrsino sperite z
vodo in posusite.

. MESANJE AKTIVATORJA CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR S

SISTEMOM CLEARFIL BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Po eno kapljico izdelka BOND in aktivatorja CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR iztisnite v vdolbinico me$alne posode in ju premes$ajte.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Po eno kapljico izdelka PRIMER in aktivatorja CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR iztisnite v vdolbinico meSalne posode in ju premeSajte.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Iztisnite eno kapljico tekocine Catalyst Liquid, eno kapljico tekocine Universal
Liquid in eno kapljico aktivatorja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR v
mes$alno posodo.

N

. NANASANJE ZMESI
Zmes s konico s krtacko za enkratno uporabo nanesite na porcelanasto in kovinsko
povrsino.
Po nanosu celotno lepilno povrsino zadostno osusite z blagim brezoljnim tokom
zraka. Kadar uporabljate izdelek CLEARFIL TRI-S BOND ali CLEARFIL PHOTO
BOND, zmes polimerizirajte v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

(2]

ZAKLJUCEVANJE POPRAVILA, RESTAVRACIJE ALI CEMENTIRANJA
. Popravilo ali restavracija
V votlino nanesite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow in CLEARFIL MAJESTY Posterior), polimerizirajte, zakljudite
obdelavo in spolirajte v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

> &

B. Cementiranje
Proteti¢ni pripomocek zacementirajte s smolnatim cementom (npr. PANAVIA F 2.0) v
skladu s proizvajaléevimi navodili.

[GARANCIJA]

Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanijkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoce pripisati temu izdelku, o tem obvestite
pooblaséenega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in regulativni organ
drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.

[OPOMBA]

»CLEARFIL«, »CLEARFIL TRI-S BOND«, »SE BOND«, »CLEARFIL SE Protect«,
»CLEARFIL MAJESTY« in »PANAVIA« so registrirane blagovne znamke ali blagovne
znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se pouziva v kombinaci se systémem

CLEARFIL BONDING SYSTEM (napf. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,

CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND a CLEARFIL PHOTO BOND) ke
zlepSeni pevnosti spojeni s porcelanem nebo vytvrzenou kompozitni pryskyfici.

Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasleduijici

INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR je indikovan k nasledujicimu pouZiti:
+ Opravy porcelanovych korunek a mistkt a kovovych korunek a mastki napajenych
na porcelan.

» Rekonstrukce dasriovych oblasti porcelanovych nahrad, u kterych je nezbytna adheze

na porcelan.
+ ZvySena retence porcelanovych inleji, onleji, korunek a fazet.
+ ZvySena retence kompozitnich inleji a onleji.

1Il. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty

IV. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

1. Bezpecnostni pokyny
. Nepouzivejte produkt u pacientl s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty.
2. Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako napriklad vyrazka, ekzém,

-

zéanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat a

poradte se s lékafem.
Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezaséahl o¢i. Nez
zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi oéi ruénikem, abyste je ochranili v
pfipadé, Ze by material nahodou vysttikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskym télem, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>

Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou>

«@
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Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a

oplachnéte velkym mnozstvim vody.

<Pokud se produkt dostane do kontaktu se sliznici>
Produkt mlze zlistat zachycen mezi ostatnimi zdravotnickymi prostfedky (napr.
vatovymi tampony) a sliznici. Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym
tampénem smoc¢enym v alkoholu a oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pfi pouzivani produktu davejte pozor, aby jej pacient nedopatfenim nespolkl.

2

sterilizujte.

Vyhybejte se pfimému kontaktu s kiizi a/nebo mékkou tkani, aby se predeslo
precitlivélosti. PFi praci s produktem noste rukavice nebo dodrZuijte pfislusna
bezpecnostni opatfeni.

P¥i vytvrzovani produktu viditelnym svétlem se vyvarujte pfimého pohledu do tohoto
svétla. Noste ochranné bryle.

. Zlikvidujte tento produkt jako lékafsky odpad, abyste predesli infekci.

N
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2. Preventivni bezpeénostni opatfeni pFi pouZiti a zpracovani

1. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

2. Pokud je oSetfovany adherentni povrch kontaminovan slinami nebo krvi, omyjte jej
vodou, osuste a vycistéte oblast leptacim ¢inidlem (napf. K-ETCHANT GEL) a poté
jej znovu osetiete.

Pokud se produkt nahromadi na hrotu stfikacky nebo v nadobce, odstrarite jej
pomoci kousku gazy nebo vatového tamponu navihéeného alkoholem.

Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti INDIKACE
PRO POUZITI.

«@
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. Bezpecnostni opatieni pfi skladovani
Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

[l 1]

Pted pouzitim jej nechte temperovat na pokojovou teplotu. Po vyjmuti z chladniky
nechte produkt temperovat na pokojovou teplotu.

Chrarite pfed extrémnim teplem nebo pfimym slune¢nim svétlem.

Po pouziti je tfeba nadobku s produktem tésné uzaviit.

Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
|ékafi a zubni technici.

o s w

V. SOUCASTI
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Hlavni slozky:
+ Hydrofobni aromaticky dimetakrylat (30-70%)
+ 3-metakryloxypropyl-trimethoxysilan (30-70%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VI. KLINICKE POSTUPY

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR se musi pouZivat v kombinaci s
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND nebo CLEARFIL PHOTO BOND.

€

GLEARFIL™ PORCELAIN BOND ACTIVATOR

Nepouzivejte stejny jednorazovy tétecek u riznych pacientd, aby nedoslo ke kfizové
kontaminaci. Po pouziti $tétecek zlikvidujte a drzak na Stétecky po kazdém pacientovi

Pokud s produktem nepracujete, mél by byt ulozen v chladni¢ce (2—-8 °C/ 36—46 °F).

. PRIPRAVA POVRCHU
Uprava porcelanového povrchu kyselinou fosforeénou:
Aplikujte leptaci ¢inidlo (napf. K-ETCHANT GEL) na adherentni povrch v souladu s
pokyny vyrobce a ponechte jej 5 sekund plsobit. Poté oplachnéte povrch vodou a
osuste jej.

-

MICHANI CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR S CLEARFIL BONDING
SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Odméite po jedné kapce slozky BOND a CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR do dulku michaci misky a smicheijte je.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Odméite po jedné kapce slozky PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR do dulku michaci misky a smicheijte je.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Odméite jednu kapku Catalyst Liquid, jednu kapku Universal Liquid a jednu kapku
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR do michaci misky.

el

APLIKACE SMESI

Naneste smés na porcelanovy a kovovy povrch pomoci jednorazového stétecku.
Po aplikaci dostate¢né vysuste cely adherentni povrch jemnym proudem vzduchu
bez obsahu oleje. Pokud pouzivate CLEARFIL TRI-S BOND nebo CLEARFIL
PHOTO BOND, vytvrzujte smés svétlem podle pokyn( vyrobce.

[

DOKONCENi OPRAVY, NAHRADY NEBO CEMENTACE

Oprava nebo nahrada

Aplikujte kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow a CLEARFIL MAJESTY Posterior) do kavity, vytvrdte ji, vymodelujte
a vylestéte podle pokynt vyrobce.

> P

. Cementace
Provedte cementovani protetického prostfredku pomoci pryskyfiéného cementu
(napt. PANAVIA F 2.0) podle pokyn( vyrobce.

[ZARUKA]

Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouziti produktu p¥ip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezfeni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zastupci vyrobce a regulaénimu
organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]

L,CLEARFIL®, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,SE BOND*, ,CLEARFIL SE Protect",
L,CLEARFIL MAJESTY*" a ,PANAVIA® jsou registrované ochranné znamky nebo
ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-CS  04/2024
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1. UvoD
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sa pouziva v kombinacii s CLEARFIL
BONDING SYSTEM (napr. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND a CLEARFIL PHOTO BOND) pre zvy$enie pevnosti
lepeného spoja s keramikou alebo vytvrdnutou kompozitnou Zivicou. V&eobecnym
klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE
POUZITIE.

1I. INDIKACIE PRE POUZITIE
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR pre nasledujuce aplikacie:
+ Oprava keramickych alebo do keramiky zatavenych kovovych koruniek a mostikov
+ Obnova gingivalnych keramickych pléch, kde je potrebné lepenie na keramiku.
« ZvySena retencia keramickych inlayi, onlayi, koruniek a faziet.
« ZvySena retencia kompozitnych vyplni — inlayi a onlayi.

1ll. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
1. Bezpeénostné upozornenia
. Vyhybaijte sa pouzitiu tohto vyrobku u pacientov so znamou precitlivenostou na
metakrylatové monoméry v anamnéze.
Ak pacient preukaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zépalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s kozou alebo vniknutie do oka. Pred
pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oci s uterakom, aby boli chranené v
pripade, ze dbjde k vySplechnutiu materialov.
Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce Ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s koZou alebo s Ustnou sliznicou>
Postriekan( kozu okamzite utrite s vatovym tampénom alebo gazou navihéenymi v
alkohole a umyte s velkym mnozstvom vody.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku so sliznicou>
Vyrobok méze uviaznut medzi inymi zdravotnickymi prostriedkami (napr. vatové
valéeky) a sliznicou. Postriekanu kozu okamzite utrite s vatovym tampénom alebo
géazou navlhéenymi v alkohole a umyte s velkym mnoZstvom vody.
Bud'e opatrni pri pouZiti tohto vyrobku, aby ste zamedzili jeho nahodné prehltnutie.
. Nepouzivajte ti istd jednorazovu $picku kefky u réznych pacientov, aby ste predisli
krizovej kontaminacii. Spigku po pouziti znehodnotte a rukovat $picky kefky
sterilizujte po kazdom pacientovi.
Vyvarujte sa priamemu styku s koZou a/alebo méakkym tkanivom, aby ste predisli
precitlivenosti. Pri pouZivani tohto vyrobku noste rukavice a prijmite vhodné
opatrenia.
Pocas vytvrdzovania viditelnym svetiom vyhnite sa priamemu pohl'adu do svetla.
Pouzivajte ochranné okuliare.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

-
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2. Bezpecnostné opatrenia pri manipuldcii a spracovani

. Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Ak oSetrovany lepivy povrch je kontaminovany slinami alebo krvou, oplachnite ho
vodou, osuste, vycistte dani oblast s leptavym ¢inidlom (napr. K-ETCHANT GEL), a
opét osetrite.

Ak sa vyrobok akumuluje v otvore alebo v zasobniku, odstrarite ho pomocou kuska
géazy alebo bavineného tampénu nasyteného alkoholom.

Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny ucel, nez je $pecifikovany v Gasti
INDIKACIE PRE POUZITIE.

N =
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3. Bezpecnostné opatrenia pri skladovani

. Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.
Nepouzivany vyrobok sa musi uchovavat v chladnitke (2-8 °C/36-46 °F) a pred
pouzitim sa musi dostat na teplotu miestnosti. Po vybrati z chladnitky je treba nechat
vyrobok stat, kym sa nezohreje na teplotu miestnosti.

Chrarite pred extrémnou hort¢avou a priamym slne¢nym svetlom.

Zasobnik by sa mal tesne uzavriet ihned’ po pouziti vyrobku.

. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maju pristup len zubni lekari.

N =
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V. KOMPONENTY
Pozrite si vonkajsiu stranu obalu kvoli obsahom a mnozstvu.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Hlavné prisady
+ Hydrofobny aromaticky dimetakrylat (30-70%)
+ 3-metakryloxypropy! trimetoxysilan (30-70%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VI. KLINICKE POSTUPY

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sa musi pouzivat v kombin&cii bud' s
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND alebo CLEARFIL PHOTO BOND.

1. PRIPRAVA POVRCHU
Osetrenie keramického povrchu kyselinou fosforeénou:

Aplikujte leptavé ¢inidlo (napr. K-ETCHANT GEL) na lepivy povrch podla
vyrobcovych pokynov a nechajte ho na mieste 5 sekind. Potom umyte povrch vodou
a osuste.

N

. ZmieSajte CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR s pripravkom CLEARFIL

BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Daijte po jednej kvapke pripravku BOND a CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR do jamky v mieSacej miske a zmieSajte ich.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Dajte po jednej kvapke pripravku PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR do jamky v mieSacej miske a zmieSajte ich.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Nadavkujte kvapku pripravku Catalys Liquid, kvapku pripravku Universal Liquid
a kvapku pripravku CLEARFIL PORCELAIN BONDACTIVATOR do mieSacej
misky.

(2]

. APLIKACIA ZMESI
Aplikujte zmes na keramiku a kovovy povrch s jednorazovo pouzitelnou $pi¢kou
kefky.
Po aplikacii dokladne osuste lepivy povrch fukanim mierneho prudu bezolejnatého
vzduchu. Ak pouzijete CLEARFIL TRI-S BOND alebo CLEARFIL PHOTO BOND,
zmes vytvrdte svetlom podl'a vyrobcovych pokynov.

UKONCENIE OPRAVY, OBNOVY ALEBO CEMENTOVANIA

Oprava alebo obnova

Aplikujte kompozitnu Zivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow a CLEARFIL MAJESTY Posterior) do kavity, vytvrd'te, dokongite a
vylestite podl'a vyrobcovych pokynov.

> »

B. Pritmelenie
Cementujte proteticky pripravok s pouzitim Zivicného cementu (napr. PANAVIA F 2.0)
podla vyrobcovych pokynov.

[ZARUKA]

Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo Skody, ktoré vyplynu z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Ucel pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]

Ak dojde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to nizsie
uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny, v ktorej
mé pouzivatel/pacient bydlisko.

[POZNAMKA]

LCLEARFIL* ,CLEARFIL TRI-S BOND" ,SE BOND" ,CLEARFIL SE Protect" ,CLEARFIL
MAJESTY" a ,PANAVIA" sU registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky
spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-SK  04/2024
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. OBLLA UH®OPMALINA
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ce n3nonssa B kombuHauma ¢ CLEARFIL
BONDING SYSTEM (Hanp. CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND n CLEARFIL PHOTO BOND) 3a yBenv4yaBaHe Ha
cunaTa Ha CBbp3BaHe KbM MNopLenaH unn BTBbpaeHa KoMnoautHa cmona. Obwara
KNMHWYHA MOoN3a Ha TO3M NPOAYKT € Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bOHaTa (hyHKLMA 3a
cnepnute NMOKA3AHWA 3A YINOTPEBA.

1. TOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR e noka3saH 3a cnefHuTe nNpuioXxeHua:
+ MonpaBka Ha NopLenaHoBu Unu MeTanokepamMmmyH1 KOPOHKK 1 MOCTOBE.
+ Bb3cTaHoBABaHE Ha M’MHIMBAsHN NMOpLENaHoBY yHacTbLn, KbAETO € HE06X0ANMO
CBBbP3BaHe KbM nopLenaH.
+ BacunBaHe Ha peTeHUMATa Ha NOpLENaHoBU UHIEUN, OHNEN, KOPOHKM U haceTu.
+ 3acunBaHe Ha PeTEHUMATA Ha KOMMO3UTHU MHMEN U OHNEN.

lIl. TPOTUBOMOKA3AHUA A
MauneHTV ¢ aHaMHECTUYHY IaHHW 33 CBPbXYYBCTBUTE/THOCT KbM METakpunaTHu
MOHOMepW

IV. APEANA3HUN MEPKU A
1. Mpeana3Hn mepku 3a 6e3onacHocT
. 3baresainTe ynoTpeba Ha NpoAyKTa Npu NauMeHTU ¢ aHaMHECTUYHM AaHHM 3a
CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM METAKPUNATHN MOHOMEPH.
AKO NauMeHTbT NPOABM peakLMA Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT, KaTo 06puB, ek3ema,
npv3Haum Ha Bb3naneHve, A3BK, NogyBaHe, CbpOex Unn N3TpbnBaHe, npekpareTe
M3MoN3BaHeTo Ha NPoAyKTa 1 NoTbpceTe MeAMLMHCKA MOMOLL,.
MopxoneTe BHUMATENHO, 3a Aa NPefoTBPaTUTE KOHTAKT Ha NpoAyKTa ¢ Koxara
UnK nonagaHeTo My B ouute. Mpeaun aa n3nonssarte NpoaykTa, NOKpUATe oumTe Ha
nauueHTa ¢ Kbpna, 3a fa r 3awmtute oT Npbeku MaTepuan.
AKO NPoAYKTBT nonajHe BbpXy TANOTO, B3EMETE CEAHNTE MEPKU:
<AKO NpoAyKTbT MonagHe B ounTe>
HesabaBHo npomuiiTe ounTe ¢ 06UMHO KOMMYECTBO BOAA U Ce KOHCYNTUpanTe ¢
nekap.
<AKO NpoAyKTbT nonagHe BbpXy Koxara>
HesabaBHo n3bbpLueTe ¢ namyyeH Tyndep, HanoeH CbC CNUPT, UK MapfeH
TaMMOoH ¥ U3nnakHeTe ¢ 06MNHO KOIMYEeCTBO BoAA.
<AKO NpPOAYKTBLT NOMNafgHe BbpXy NMrasmuata Ha yctHaTa KyxmHa>
Bb3MOXHM ca oCcTaTbUM OT NPOAyKTa MeXay ApYrv MeanLMHCKM npucrnocobnexHna
(Hanp. namyyHu posku) 1 nurasmuata. HesabasHo n3bbpLueTe ¢ namy4yeH Tyndep,
HamoeH CbC CMNPT, U MapP/IEH TAMMOH W U3MNakHeTe C 0BUTHO KOIMYECTBO
Boja.
MopxoneTe BHMUMATENHO, 3a Aa NPefoTBpaTUTe NoribliaHe Ha NpoayKTa.
3a pa npenoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3apasABaHe, He M3MNon3BaviTe eauH 1 Cblly
HaKpaiH1K-4eTKa 3a eaHokpaTHa ynotpeba 3a pasnunyHu nauneHTun. Maxsbpnete
HakpaviHvka cnep ynotpeba un ctepunuamparniTe apbXxkaTa Ha HakpaniHuka-yeTka
Cnep, BCEKN NaUMeHT.
M36ArBaiiTe HENOCPEACTBEH KOHTAKT C Koxarta u/unu Mekarta TbkaH, 3a Aa
npefoTBpaTUTE NofABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENHOCT. HoceTe pbKaBuum nnv B3emete
noaxoAALM NpeanasHn MepKu, Korato usnonssare NpoayKTa.
Mpu nonvmepr3aumnaA ¢ BUAVMA CBETNINHA He rNeaanTe AMPEeKTHO KbM CBETMHATA.
HoceTe 3awmtHy oymna.
. iaxBBbpneTe T031 NpoayKT KaTo MEAULMHCKM OTNaAbK, 3a Aa NpefoTepatute
VHEeKLUMA.
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2. lMpegna3sHu mepku npu 6opaBeHe n MaHunynayum

. To3u NpopyKT e npegHa3HaveH 3a ynotpeba camo OT CTOMAaTOs03U.

. AKO TpeTupaHaTa npunensalia NnoBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CMIOHKA MU KPbB,
NpoMWiTe C BOAA, M3CYLIETE, MOYMCTETE yHacTbKa C eLBall, areHT (Hanp.
K-ETCHANT GEL) 1 TpeTupaiTe 0THOBO.

Mpw HaTpynBaHe Ha NpoAyKTa Mo HakpanHuka unu rakoHa ro oTcTpaHeTe ¢
MapsieH TaMMoH Uy namyyeH Tyndep, HanoeH cbe CnupT.

MpopykTbT He TpAGBa Aa ce 13MNon3sa 3a Lenu, pasnyHu OT NOCoYEHNTe B
MOKA3AHWA 3A YINOTPEBA.

N =

@
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lMpeanasHyu MepKu Npu cCbxpaHeHne

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce U3non3ea npeam M3TMyaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT,
MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

MpopyKTbT TPAGBa Aa ce cbxpaHABa B XNaaunHuk (2 — 8 °C/36 — 46 °F), korato He
ce 13non3ea, 1 TpAbBa Ja NpecToun Ha cTariHa TemnepaTypa npeav ynotpeba.
Cnep nsBaxpgaHe OT xnafuiHUKa NpoayKTbT TpAGBA Aa NpecToun A0 AOCTUraHe Ha
cTaiiHa TemnepaTypa.

3. MaseTe OT eKCTpPemMHa TonnvMHa Unu NpAKa CbHYEBa CBETNNHA.

4. 3aTBOpeTe NILTHO NPOAYKTa HEMOCPEACTBEHO cnep ynoTpeba.

5. MpodyKTbT TpAGBA Aa ce CbXpaHABA Ha MOAXOAALLO MACTO, AOCTBLITHO Camo 3a
CTOMaTono3u.

bl 1]
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V. CbCTABKU
CbObpXKaHNETO 1 KONIMYECTBOTO Ca NMOCOYEHW Ha BbHLUHATA CTpaHa Ha ornakoBKaTta.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
OCHOBHW CbCTaBKM:
* XugpochobeH apomateH aumeTakpunar (30-70%)
+ 3-MeTakpunokeunponun TpuMeTokcucunaH (30-70%)

EnvHuumTe B ckobn NnpeacTaBnAsaT Macosu %.

VI. KNTMHUYHU NPOLIEAYPU

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR TpA6Ba fa ce 13nonssa B KOMGUHaLMA C
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND wnn CLEARFIL PHOTO BOND.

-

. MPENAPUPAHE HA NMOBBPXHOCTTA
TpeTupaHe Ha nopuenaHoBaTa NOBbPXHOCT ¢ (hocthopHa KucenuHa:
HaHeceTe euauy areHT (Hanp. K-ETCHANT GEL) no npunenBsalyata noBbpXHOCT
CbINaCHO UHCTPYKLMUTE Ha NPOV3BOAUTENA U OCTaBeETE Aa NOAeNCcTBa 5 CEKYHAN.
Cnep, ToBa M3MUiIATe C BOAA U NOACYLIETE NOBBPXHOCTTA.

N

. CMECBAHE HA CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR C CLEARFIL
BONDING SYSTEM
(1) CLEARFIL TRI-S BOND
[o3avpaiiTe cboTBETHO MO eaHa kanka BOND n CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR BbB BATBOHATUHA HA CMECUTENTHOTO SIereHYe 1 rn cMeceTe.
(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
[o3avpaiiTe cboTBETHO MO eaHa kanka PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR BbB BATbO6HATVHA HA CMECUTENHOTO NIEreHYe 1 rm cmeceTe.
(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
[oswupaiite kanka Catalyst Liquid, kanka Universal Liquid n kanka CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR B CMeCUTENHOTO nereHye.

w

. HAHACAHE HA CMECTA
HaHeceTe cmecTa no nopuenaHosarta 1 MeTasiHaTa NnoBbpPXHOCT NOCPEeACTBOM
HakpaWHvKa-4eTka 3a efHokpaTHa yrnotpeba.
Cnep HaHacAHe nopcyleTe fobpe Luanarta npunensalla NoBbPXHOCT C leka
obeamacneHa Bb3ayLlwHa ctpya. Korato ce nsnonasa CLEARFIL TRI-S BOND unu
CLEARFIL PHOTO BOND, choTononumepusunparite cmecTa CbrnacHo
VNHCTPYKLMWTE Ha NPOU3BOANTENA.

S

. ®UHUPAHE HA NMOMPABKATA, Bb3CTAHOBABAHETO UJN
LUMMEHTALUMATA

A. MNonpaBka unu Bb3cTaHoBABaHe

HaHeceTe komnosutHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL

MAJESTY Flow n CLEARFIL MAJESTY Posterior) B kaBuTeTa, nonMmepusvpaniTe,

hrHUpaiiTe 1 nonupanTe CbrnacHo NHCTPYKLUMUTE Ha NPOV3BOANTENA.

. UumeHTUpaHe
LinmeHTuparite npoTesarta ¢ komnoauteH ummeHT (Hanp. PANAVIA F 2.0) cbrnacHo
VNHCTPYKUMWTE Ha NPOU3BOAUTENA.

[FAPAHLIVIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHu Bceku NpoayKT ¢ AokasaH gedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He HocV OTrOBOPHOCT 3a 3ary6a unu weta, 6uno To NpAka,
nocnepBallia unm creuuania, npoMsTuyalla oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, uim
OT HEBB3MOXKHOCTTA [ia Ce U3Non3Bat Tean npoaykTu. Mpean ynotpeba
noTpebuTeNAT e AUTbXXEH Aa onpeaesnv NpUroAHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
HaYMH Ha N3non3BaHe, KaTo NOTPeBUTENAT Noema BCUYKY PUCKOBE 1 OTTOBOPHOCTTa
BBHB BPb3Ka C TOBa.

[BABENIEXKKA]

B cnyyaii Ha cepuro3eH MHUMAEHT, CBBbP3aH C TO3W NPOAYyKT, yBeAoMeTe
YMb/IHOMOLLEHWA NPEACTaBUTEN HA NPON3BOAUTENA, MOCOYEH MOo-J0NY, 1N
KOMMETEHTHUTE OpraHu B CTpaHaTa no npebvBaBaHe Ha noTpebutensa/nauneHTa.

[BABEJIEXKKA]

,CLEARFIL”, ,CLEARFIL TRI-S BOND", ,SE BOND”, ,CLEARFIL SE Protect”,
LCLEARFIL MAJESTY” n ,PANAVIA” ca perncTprpaHv TbproBCK1 Mapku nnm
Tbproeecku mapkn Ha KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-BG  04/2024
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CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR BukopuctosyeTbea pazom 3 CLEARFIL
BONDING SYSTEM (nanpuknagn, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND,
CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND i CLEARFIL PHOTO BOND) 3 meToto
36inblIeHHA aaresii 4o kepamikn abo NoniMepr3oBaHOro KOMMO3UTHOIO LIEMEHTY.
3aranbHa KniHiYHa nepesara Lboro BMpoby nonArae y BilHOBNEHHi (yHKLIi 3y6a 3a
HacTynHux NMOKA3AHb O BACTOCYBAHHA.

. BCTYN

1. MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nokasaHuii y H/mk4e3asHauyeHux
BMNaaKax:

+ BilHOBNEHHA KepamiyH1X Ta MeTanokepamivyHMX KOPOHOK i MOCTOMNOAIGHMX NpoTesiB.
+ BigHOBNEHHA ACEHHWX AiNAHOK Kepamiku, AnA AKX HeobxiaHa aaresia 3 Kkepamikoto.
+ 36iMbLUEHHA YTPMMaHHA KepaMivyHMX BKNaAoK, Haknapok, KOPOHOK i BiHIpIB.

+ 36inblUEHHA yTPUMaHHA KOMMO3NTHMX BKNAAOK Ta HaknaaokK.

Ill. TIPOTUNOKA3AHHA A

MaujeHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METaKpUIaTHUX MOHOMEPIB Y aHaMHesi.

IV. BANOBDKHI 3AX0An A

-

. BkasiBKu 14040 TexHiku 6e3neku

-

. YHMKaTun 3acTocyBaHHA BUPOBY y NaLieHTIB 3 rinep4yTnMBICTIO O METaKpUIaTHUX
MOHOMEPIB Y aHamHe3si.
2. AKWo y nauieHTa 3’ABNATLCA peakLii rinepyyTAMBOCTI, Taki AK BUCUM, ek3ema,
03HaKM 3ananeHHA, BUpasku, Habpakn, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, MPUMUHUTIA
BMKOPWUCTaHHA BMPOBOY Ta 3BEPHYTUCA 32 MEAUYHOIO [OMOMOrOH0.
Byt o6epexxHrmu, o6 3anobirti noTpanaAHHIo BUPOOY Ha WKipy abo B oui.
Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPOOY Cif, 3aKpUTU OYi NaLieHTa PyLUHUKOM 3 METOH
3axMCTy 0Yelt nauieHTa Ha BUNaaoK po3bpunskyBaHHA maTepiany.
Y BUNaaKy KOHTaKTy BMPOBY 3 IIOACBKUM TifIOM BXWUTU HUXKYE3a3HaYeHNX 3axoaiB:
<Y BMNagKy noTpaniAHHA BUpoby B OYi>
HeraiiHo npoMuTK 04i BENMKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NikapA.
<Y Bunagky noTpannAHHA BUPOOY Ha WKipy>
HeraiiHo BUTepTW MOro BaTHUM TamrnoHOM, 3MOYEHMM B CnpTi, a6o Mapneto Ta
MPOMUTUN BESMKOIO KifbKICTIO BOAMN.
<Y Bunagky noTpannAaHHA BUPOOY Ha CrIN30BY 0B0NOHKY>
Bupi6 moxxe 3anuwiatmca Mixx MeanyHuM BMpobom (Hanpuknag, BaTHO
TYPYHAOIO) Ta CIM30BOIO 060/I0HKOK. HeraiHo BMTepTy ii BaTHMM TaMnoHoMm,
3MO4YeHUM B CcnupTi, abo Mapnero Ta NPOMUTY BEIMKOIO KiNbKICTIO BOAM.
. BuABnATK 06epeXxHicTb Nif Yac 3acTocyBaHHA BUPOBY, LWo6 3anobirtu
BUMNaAKOBOMY MPOKOBTYBaHHIO.
He 3acTocoByBaTh Ty X caMy O[HOPa30BY LWiTKy-annikaTop AnA Pi3HMX NauieHTiB 3
MeTot0 3anobiraHHA NepexpecHin KoHTamiHauii. YTunisysaTtu annikatop nicna
3aCTOCYBaHHA Ta CTepuUsi3yBaTh PyKOATKY WITKW-anikatopa nicia KOXHOro
naujeHra.
Cnip, yHnkaTy 6e3nocepefHbLOro KOHTaKTy 3i WKipoto Ta/abo M'AKUMU TKaHUHamu 3
MeTolo 3anobiraHHA rinepyyTamsocTi. OpAranTe pykaBnyku abo BxuBaiTe
BiANOBIAHMX 3anobiXHMX 3ax0AiB Mif Yac BUKOPUCTAHHA BUPOOY.
Mip vac hoTononimepusaduii, kKonu Bu 6a4nTe CBITNO, YHUKANTE ANBUTUCA HA HBOTO.
OpAraTti 3axvCcHi OKyNApw.
YTunizysatu uen BUpi6 AK MeAnYHi BigXoam 3 METOI YHUKHEHHA iHpeKLii.

«@

&

(&)

I

Al

©

©

3anob6ixkHi 3axoam nig 4ac BUKOPMCTaHHA Ta MaHinynayiv

=N

BukopuctoByBaTu Lei BUpi6 [03BONEHO BUKIIIOYHO haxiBLAM y ranysi
cTomaTonorii.

AKLwo 06pobneHa KOHTaKTHa NOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa ClIMHOK abo KpoB'to,
NPOMWUTY BOAOIO, MPOCYLUMTU, OYUCTUTU AINAHKY 3@ AOMNOMOrolo NpoTpaenioBaya
(Hanpwvknag, K-ETCHANT GEL) i 3HoBy npoBecTu 06pobKy.

AKLLO0 BUPI6 HAKONMYYETLCA B OTBOPI @60 KOHTEMHEPI, BUAANUTM 10r0 3a
[0MOMOrolo WMaTo4ka Mapsi abo BaTHOrO TamnoHa, 3MO4YEHOro CNMPTOM.

Bupi6 He MOXKHa BUKOPUCTOBYBATW ANA HLWKX LiNel, OKPiM 3a3Ha4YeHnX y
MOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA.
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. 3ano6ixHi 3axoam nig Yac 36epiraHHA

=|e

MpoayKT Mae 6yTn BUKOPUCTAHWIA [0 AATU 3aKiHYEHHA TEPMIHY MPUAATHOCTI,
BKa3aHili Ha ynakoBLii.

Bupi6 HeobxiaHo 36epiraTv B X0n0AunbHYKY (2-8°C/ 36-46°F), Konu BiH He
BMKOPUCTOBYETLCA, | 1Or0 Cif, HarpiTV A0 KiMHaTHOI TemnepaTypu nepep,
3acTocyBaHHAM. [licnA Toro, AK BUPI6 AicTanu 3 XonoAaunbHUKa, oro HeobxigHo
3aMWNTY Ha AeAKNIA Yac [0 AOCATHEHHA KiIMHATHOI TemnepaTypu.

36epirati Bif, BUCOKOI TEMMNepaTypu Ta NpAMOro COHAYHOrO CBiTna.

HerariHo nicnA 3acTocyBaHHA LWifIbHO 3aKpUTK BUPIO.

36epiratit BUPIO y HanexHoMy MicLi, 4OCTYN A0 AKOro MatoTh NULLE NPaKTUKYOY
cTomarosoru.

N
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V. CKNlAQ

[uB. peTanbHWn CKNag, Ta KinbKiCTb KOXXHOrO KOMMOHEHTa Ha 30BHILLHI YNaKoBLi.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

OCHOBHi KOMMOHEHTH:
+ FippohobHMIN apomaTnyHWiA aumeTakpunat (30-70%);
+ 3-MeTakpunokeunponin TpumeTokeucunan (30-70%).

OpunHnLi B ayxKax — % M/M.

VI. KNIHIYHI NPOLEEAYPU

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR Heo6xigHo 3acTocoByBaTy abo pasom 3
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND, a6o CLEARFIL PHOTO BOND.

-

. MPENAPYBAHHA NOBEPXHI
0O6po6ka kepamiyHOi NoBepxHi (hocthopHOIO KUCNIOTOIO:
HarecTn npoTpaenioBay (Hanpuknan, K-ETCHANT GEL) Ha KOHTaKTHY NOBEPXHIO
BiANOBIAHO [0 BKa3iBOK BUPOOHMKA Ta 3anuumMTL Ha 5 cekyHp,. lMicna upsoro
NPOMUTU NOBEPXHIO BOAOIO Ta NPOCYLUNTY.

d

3MILLYBAHHA CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR 3 CLEARFIL

BONDING SYSTEM

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
BHecTtu no opnii kpanni BOND ta CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR y
NYHKY NNacTVHW ANA 3MillyBaHHA Ta nepemiliaTiy ix.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
BHecTtu no opnii kpanni PRIMER ta CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR y nyHKy nnacTuHV ANA 3MillyBaHHA Ta nepemiliaTiy ix.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
BHecTu kpannio piguHu-kaTtanisaTopa, Kparno yHiBepcasibHoi piauHn Ta
kpannto CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR y nnactuHy anA
3MiLLyBaHHS.

[

HAHECEHHA CYMILWI

HaHrecTw cymill 04HOPa30BOIO LLiTKOI-anmikaTtopoM Ha KepaMiyHy Ta MeTanesy
NOBEPXHIO.

MicnA HaHeceHHA AOCTaTHLO NPOCYLUMTYN BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO JIErKNM
cTpymeHem 6eamacnaHoro nosiTpA. Ao 3actocosyoTbeA CLEARFIL TRI-S BOND
a6o CLEARFIL PHOTO BOND, choTononimepv3dyBaTti CyMill BiinoBiAHO A0
BKa3iBOK BUPOBHMKA.

&>

®IHILUHA OEPOBKA BIAHOBJEHHA, PECTABPALIII ABO LLEMEHTYBAHHA
A. BigHoBneHHA abo pecTaBpauif

BHecTn KoMno3nTHWiA LemeHT (Hanpuknagn, CLEARFIL MAJESTY Esthetic,
CLEARFIL MAJESTY Flow Ta CLEARFIL MAJESTY Posterior) y nopoxHuHy,
nonimepusyBaTu, NpoBecTy (hiHilHy 06pobKy Ta nonipysaTty BiANOBIAHO A0
BKa3iBOK BUPOBHMKA.

. LlemeHTyBaHHA
3BacpikcyBaT NPOTETUYHY KOHCTPYKLtO 3a AOMOMOrol0 KOMMO3UTHOIO LIEeMEHTY
(nanpuknag, PANAVIA F 2.0) sianosigHo [0 BKa3iBOK BUPOOHMKA.

[FAPAHTIS]

Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHnTb 6yab-AKuUiA BUPI6, AKNA 06FPYHTOBAHO BUABMBCA
nedektHnm. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BianosigansHocTi 3a 6yAb-AKi
npAMi, HenpAMi abo ocobnmBi 36UTkK, a6o BTPATH, AKi BUHMKAIOTb y pesynbTarti
3acTocyBaHHA ab0 HEMOXX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA WX BUPOGIB. [Nepen BUKOpUCTaHHAM
KOpWCTYBaYy NOBMHEH NepesipuTV NPUAATHICTL BUPOBY [0 3aCTOCYBaHHA BiAMOBIAHO
[0 NOCTaBfieHMX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHi i3 LMM pU3nKn Ta BignoBigasbHICTb.

[MPUMITKA]

V pasi BUHVKHEHHA CepO3HOro IHLMAEHTY BHACMIAOK 3aCTOCYBaHHA A@HOro BUpoby
HeoOXifHO NOBIAOMUTY YNOBHOBaXXEHOro NpeAcTaBHNKa BUPOOHMKA, 3a3Ha4eHoro
HUXYe, Ta KOHTPOsbHO-HArNAA0BUIA OpraH KpaiHu, B AKi NpoXuBae Kopuctysay /
nauieHT.

[MPUMITKA]

«CLEARFIL», «CLEARFIL TRI-S BOND», «SE BOND», «CLEARFIL SE Protect»,
«CLEARFIL MAJESTY» Ta «PANAVIA» € 3apeecTpoBaHNMMN TOProBebHUMI MapKamu
abo ToproBenbHUMU Mapkamu komnaii KURARAY CO., LTD.

011 1561J069R-UK 04/2024
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I. SISSEJUHATUS
Toodet CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR kasutatakse koos siisteemi
CLEARFIL BONDING SYSTEM toodetega (nt CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE
BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND ja CLEARFIL PHOTO BOND),
et parandada nakketugevust keraamiliste pindade véi kdvastatud komposiitvaiguga.
Selle toote uldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste
NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR on naidustatud jargmiseks kasutuseks:
« keraamiliste voi metallokeraamiliste kroonide ja sildade parandamine;
+ keraamilise téidise restauratsioon igemepiirkonnas, kus vajalik on limimine
keraamilisele pinnale;
« keraamiliste inlay’de, onlay’de, kroonide ja laminaatide tugevam kinnipidamine;
+ komposiitmaterjalist inlay’de ja onlay’de tugevam kinnipidamine.

lil. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes Ulitundlikud.

IV. ETTEVAATUSABINOUD &

. Ohutusnéuded
. Véltige toote kasutamist metakrilaadi monomeeride suhtes teadaolevalt Glitundlikel
patsientidel.
Kui patsiendil iimnevad allergilised reaktsioonid, nagu 166ve, ekseem, pdletikunahud,
haavandid, paistetus, stigelus voi tundetus, I6petage toote kasutamine ja péérduge
arsti poole.

==

N

3. Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile silma. Katke
patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist kateréatikuga kinni.
4. Kui toode puutub kokku inimese kehaga, tehke jargmist.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.

<Kui toode satub nahale>
Puhkige see kohe alkoholiga niisutatud vatipadja voi marlilapi abil &ra ja peske
rohke veega.

<Kui toode satub limaskestale>
Toode voib jééda teiste meditsiinivahendite (nt vatitampoonid) ja limaskesta vahele.
Pihkige see kohe alkoholiga niisutatud vatipadja voi marlilapi abil ra ja peske
rohke veega.

5. Jalgige, et patsient ei neelaks toodet alla.

6. Arge kasutage sama (ihekordselt kasutatavat harjaotsakut eri patsientidel, et valtida
ristsaastumist. Visake otsak parast kasutamist &ra ja steriliseerige harjaotsaku pide
pérast iga patsienti.

7. Valtige otsest kokkupuudet naha ja/vdi pehme koega, et valtida Glitundlikkust.
Kandke toote kasutamisel kindaid v6i jargige sobivaid ettevaatusabindusid.

8. Nahtava valguskdvastamise ajal véltige otse valgusse vaatamist. Kandke kaitseprille.

9. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jaatmete
kaitlemise pohimotete kohaselt.

2. Ettevaatusabinéud késit: ise ja t66tl /

1. Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.

2. Kui t66deldud kinnituspind on saastunud stilje vdi verega, loputage seda veega,
kuivatage, puhastage piirkond s6évitiga (nt K-ETCHANT GEL) ja té6delge uuesti.

3. Kui toode koguneb mahuti otsakule, eemaldage see alkoholiga niisutatud marli- voi
vatipadjaga.

4. Arge kasutage toodet iihelgi muul kui jaotises NAIDUSTUSED kirjeldatud otstarbel.

3. Ettevaatusabinéud késit: | ja téétlemisel

1. Tarvitage toode ara enne pakendil mérgitud kdlblikkusaja mé6dumist.

2. Toodet tuleb sailitada kilmikus (2-8 °C / 36—-46 °F), kui seda ei kasutata, ja viia enne
kasutamist toatemperatuurile. Parast kilmikust valjavotmist tuleb lasta tootel seista,
kuni see on jdudnud toatemperatuurile.

3. Hoidke eemal korgest temperatuurist ja otsesest paikesevalgusest.

4. Tootemahuti tuleb kohe pérast kasutamist tihedalt sulgeda.

5. Toodet tuleb sailitada nduetekohases paigas, millele on juurdepaas ainult

hambaarstidel.

V. KOOSTISOSAD
Andmed koostise ja koguste kohta leiate véalimiselt pakendilt.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Pohikoostisained
+ Hiidrofoobne aromaatne dimetakriilaat (30-70%)
+ 3-metakriuloksupropul trimetoksusilaan (30-70%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

VI. KLIINILISED NAIDUSTUSED

Toodet CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tuleb kasutada koos tootega
CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL
NEW BOND v6i CLEARFIL PHOTO BOND.

1. PINNA ETTEVALMISTAMINE
Keraamilise pinna to6tlus fosforhappega
Kandke kinnituspinnale séévitit (nt K-ETCHANT GEL), jargides tootja juhiseid, ja jatke
see 5 sekundiks peale. Seejérel peske pind veega ja kuivatage.

2. TOOTE CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR SEGAMINE SUSTEEMI
CLEARFIL BONDING SYSTEM TOOTEGA

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
Dispenseerige Uks tilk toodet BOND ja toodet CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR segamisndu slivendisse ning segage.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
Dispenseerige Uks tilk toodet PRIMER ja toodet CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR segamisndu slivendisse ning segage.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Dispenseerige ks tilk toodet Catalyst Liquid, toodet Universal Liquid ja toodet
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR segamisndusse.

3. SEGU PEALEKANDMINE
Kandke segu tihekordselt kasutatava harjaotsakuga keraamilisele ja metallpinnale.
Seejarel kuivatage kogu kinnituspind piisavalt, puhudes kergelt livaba 6huga. Toote
CLEARFIL TRI-S BOND véi CLEARFIL PHOTO BOND kasutamisel valguskdvastage
segu tootja juhiseid jargides.

4. PARANDUSE, RESTAUREERIMISE VOI TSEMENTIMISE VIMISTLEMINE

A. Parandamine voi restaureerimine
Kandke komposiitvaiku (nt CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Flow v6i CLEARFIL MAJESTY Posterior) kaviteeti ning kdvastage, viimistlege ja
poleerige see tootja juhiseid jargides.

B. Tsementimine
Tsementige protees vaiktsemendiga (nt PANAVIA F 2.0), jargides tootja juhised.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tusistus, teatage sellest tootja allpool naidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

[MARKUS]
,CLEARFIL®, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,SE BOND*, ,CLEARFIL SE Protect",
LCLEARFIL MAJESTY* ja ,PANAVIA® on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamaérgid voi kaubamérgid.

011 1561J069R-ET 04/2024



011 1561J069R . CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR SAJAUKSANA AR CLEARFIL

- . BONDING SYSTEM
LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA @ (1) CLEARFIL TRI-S BOND

lepiliniet pa vienam pilienam BOND un CLEARFIL PORCELAIN BOND

CLEARFIL” PORCELAINBOND ACTIVATOR o (i iiie iy

lepiliniet pa vienam pilienam PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND

N

Qo 8°%0F ACTIVATOR maisi$anas trauka iedobé un samaisiet.
// o~ c E (3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
/.\\ 2°C/Q 0197 lepiliniet pilienu Catalyst Liquid un pilienu Universal Liquid, un pilienu CLEARFIL
S6°F PORCELAIN BOND ACTIVATOR sajauksanas trauka.
I. IEVADS - _
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tiek lietots kopa ar CLEARFIL BONDING 3. MAISIJUMA UZKLASANA o ) o
SYSTEM (pieméram, CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE U-zkIaJ|et PFOQUKIU uz porcelana un metala virsmas, izmantojot vienreizlietojamo
Protect, CLEARFIL NEW BOND un CLEARFIL PHOTO BOND), lai uzlabotu sasaisti ar birstes uzgali. o i ) ) ) )
porcelanu vai sacietéjuso kompozitu svekiem. ST produkta visparéjs kiTniskais Péc uzklasanas pietiekami nozavéjiet visu sasaistes virsmu, izmantojot maigu, elju
ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojbéém INDIKACIJAS LIETOSANAL. nesaturoSu gaisa plusmu. Ja tiek izmantots CLEARFIL TRI-S BOND vai CLEARFIL
PHOTO BOND, veiciet maistjuma cietinaanu ar gaismu saskana ar razotaja
Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI noradijumiem.

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ir paredzéts izmantot Sadiem nolokiem:
* porcelana vai ar porcelanu parklatu metala kronu un tiltinu labo$anai;

« gingivalo porcelana zonu atjauno$anai, ja nepiecieSama sasaiste ar porcelanu;

+ pastiprinatai porcelana kronu, inleju, onleju un uzliku cementésanai;

« pastiprinatai kompozita inleju un onleju atjaunosanai.

B

. LABOJUMU, RESTAUREJAMO VAI CEMENTEJAMO ZONU APSTRADE

A. Labos$ana un restauracija

lepildiet kompozitsvekus (pieméram, CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Flow un CLEARFIL MAJESTY Posterior) kavitaté, salabojiet, apstradajiet
un nopuléjiet saskana ar razotaja noradTjumiem.

1ll. KONTRINDIKACIJAS A

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomériem B. Cementésana

Cementgjiet protezéSanas I1dzekli, izmantojot sveku cementu (pieméram, PANAVIA
V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A F 2.0) saskana ar raZotaja lietoSanas instrukcijam.

1. Dro$ibas pasakumi

1. Produktu nedrTkst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata
monomériem.

2. Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢ulas, pietikums, nieze vai nejutigums, partrauciet produkta
lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

3. leverojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai ieklaSanu acTs. Pirms
produkta lietoSanas pacienta acis jaapsedz ar dvieli, lai tas aizsargatu gadijuma, ja
materiali iz§|akstas.

4. Jair radusies produkta saskare ar cilvéka kermeni, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts iek|ust acTs>

Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultéjieties ar arstu.
<Ja produkts nokl|ust uz adas>

Nekavéjoties noslaukiet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli un

péc tam skalojiet ar lielu daudzumu Gdens.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjuSies
bojati. Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildibu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noradTtajam raZotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadém.

[PIEZIME]
L,CLEARFIL”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,SE BOND", ,CLEARFIL SE Protect”,
<Ja produkts nonak saskarg ar mutes glotadus> LCLEARFIL MAJESTY” un ,PANAVIA” ir registrétas pre¢u zimes vai uzpémuma

Produkta atliekas var palikt starp citiem medicinas Iidzekliem (pieméram, vates KURARAY CO., LTD precu zimes.
tamponiem) un uz glotadas. Nekavéjoties noslaukiet skarto vietu ar spirta L
samitrinatu vates tamponu vai marli un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
5. Lietojot produktu, jaievéro piesardziba, lai tas netiktu norits. 011 1561J069R-LV 04/2024
6. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, atkartoti neizmantojiet vienreizlietojamo
birstes uzgali vairakiem pacientiem. P&c lietoSanas izmetiet uzgali un péc katra
pacienta sterilizéjiet birstes uzgala turétaju.
7. Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas, izvairieties no tieSas saskares ar adu
un/vai mikstajiem audiem. Produkta lietoSanas laika izmantojiet cimdus un ievérojiet
atbilstoSos piesardzibas pasakumus.
8. Veicot produkta cietinasanu ar gaismu, izvairieties no tieSas skatianas uz gaismu.
Izmantojiet aizsargbrilles.
9. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.

2. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

1. So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.

2. Ja apstradata sasaistes virsma ir kontaminéta ar siekalam vai asinim, noskalojiet to
ar adeni, nozaveéjiet un notiriet zonu ar kodinasanas Itdzekli (pieméram, K-ETCHANT
GEL) un tad apstradajiet vélreiz.

3. Ja produkts uzkrajas uz uzgala vai tvertng, iznemiet to, izmantojot marles gabalu vai
spirta samitrinatu vates tamponu.

4. Nelietojiet produktu citiem noliikiem, kas nav noraditi sadala INDIKACIJAS
LIETOSANAI.

3. Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

1. Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradtts uz iepakojuma.

2. Ja produkts netiek lietots, tas jaglaba 2—8 °C/36—46 °F temperatara, un pirms
lietoSanas tam jabat istabas temperatara. Péc iznems$anas no ledusskapja produktam
jalauj sasniegt istabas temperatara.

3. Nepaklaujiet parmériga karstuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.

4. Taltt pec lietoSanas produkts ir cie$i janosledz ar vacinu.

5. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificeti zobarsti.

V. SASTI_\VDAI,.AS
Lai iegtu informaciju par sastavu un daudzumu, ladzu, skatiet iepakojuma etiketi.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Pamatsastavdalas:
+ Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (30-70%)
+ 3-metakriloksipropiltrimetoksisilans (30-70%)

Mérvienibas iekavas ir masas %.

VI. KLINISKA IZMANTOSANA

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR jalieto kopa ar CLEARFIL TRI-S BOND,
CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND vai CLEARFIL
PHOTO BOND.

1. VIRSMAS SAGATAVOSANA
Porcelana virsmas apstrade ar fosforskabi:
Uzklajiet kodinasanas ITdzekli (pieméram, K-ETCHANT GEL) uz sasaistes virsmas
saskana ar razotaja noradTjumiem un paturiet to 5 sekundes. Pé&c tam virsmu
janomazga ar tdeni un janozave.



011 1561J069R
LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

GLEARFIL™ PORCELAIN BOND ACTIVATOR

0197

I. IVADAS
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR yra naudojamas kartu su CLEARFIL
BONDING SYSTEM (pvz., CLEARFIL TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL
SE Protect, CLEARFIL NEW BOND ir CLEARFIL PHOTO BOND), siekiant padidinti
surisimo su keramika arba kietintu derviniu kompozitu stiprj. Bendroji $io gaminio
klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR yra indikuotas $iems naudojimo atvejams:
« Sutrtkusiy keramikos ir metalokeramikos vainikeéliy ir tilty taisymas.
+ Keramikos restauracijos danteny srityje, kai batinas suriS§imas su keramika.
« Stipresnis keraminiy jkloty, uzkloty, vainikéliy ir venyry pritvirtinimas.
« Stipresnis kompozitiniy jkloty ir uzkloty pritvirtinimas.

1Il. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems prie$ tai pasireiSké padidéjes jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai
1. Nenaudokite produkto pacientams, kuriems anksciau yra pasireiSkes padidéjes
jautrumas metakrilaty monomerams.
2. Jei pacientui pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, tokia kaip bérimas, egzema,
uzdegimo simptomai, opos, tinimas, niezulys ar tirpimas, produkto nebenaudokite ir
kreipkités j gydytojus.
3. Saugokités, kad gaminio nepatekty ant odos arba j akis. Prie$ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
4. Jei produktas susilietia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis $iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
Akj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.

<Jei produkto pateko ant odos>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.

<Jei produkto pateko ant gleivinés>
Produkto gali uZsilikti tarp kity medicinos priemoniy (pvz., vatos ritinéliy) ir gleivinés.
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.

5. Produktg naudokite atsargiai ir saugokite, kad jis nebaty nurytas.

6. Kad baty iSvengta kryzminio uzkrétimo, nenaudokite to paties vienkartinio teptuko
antgalio keliems pacientams. Po naudojimo teptuko antgalj iSmeskite, o teptuko kotag
sterilizuokite po kiekvieno paciento.

7. Saugantis, kad neiSsivystyty padidéjes jautrumas, venkite tiesioginio kontakto su oda
ir (arba) minkstaisiais audiniais. Naudodami produktg maveékite pirstinémis arba
imkités tinkamy atsargumo priemoniy.

8. Kietindami matoma $viesa, nezitrékite tiesiai j Sviesg. Dévékite apsauginius akinius.

9. Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad i§vengtuméte infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

1. §j produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

2. Jei apdorotas suri$imo pavirSius uzsitersia seilémis arba krauju, nuskalaukite
vandeniu, iSdzZiovinkite, nuvalykite sritj ésdikliu (pvz., K-ETCHANT GEL) ir apdorokite
i$ naujo.

3 Jeigu produkto prisikaupia ant indo antgalio, nuvalykite alkoholiu sudrékintu jj marlés
kampuciu arba vatos tamponu.

4. Nenaudokite produkto kitu nei nurodyta prie NAUDOJIMO INDIKACIJOS tikslu.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

2. Nenaudojama produktg reikia laikyti Saldytuve (2—-8 °C / 36—-46 °F) ir prie$ naudojima
susildyti iki kambario temperataros. 18¢émus i$ Saldytuvo produkta reikia palikti
pastoveti, kol susils iki kambario temperataros.

3. Saugokite nuo itin didelio kars¢io ar tiesioginiy saulés spinduliy.

4. Po naudojimo produktg batina nedelsiant uzdengti.

5. Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

V. KOMPONENTAI
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSorés.
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (30-70%)
+ 3-metakriloksipropilo trimetoksisilanas (30-70%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

VI. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR turi bati naudojamas kartu su CLEARFIL
TRI-S BOND, CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect, CLEARFIL NEW BOND
arba CLEARFIL PHOTO BOND.

1. PAVIRSIAUS PARUOSIMAS
Keraminio pavir§iaus apdorojimas fosforo riigstimi:
Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, uztepkite ant suri§imo pavirSiaus ésdiklio
(pvz., K-ETCHANT GEL) ir palikite veikti 5 sekundes. Tada nuplaukite pavirsiy
vandeniu ir iSdziovinkite.

2. CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR MAISYMAS SU CLEARFIL BONDING
SYSTEMCLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

D

(1) CLEARFIL TRI-S BOND
|lasinkite j maiSymo indo jduba po vieng lasg BOND ir CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR ir juos sumaisykite.

(2) CLEARFIL SE BOND, CLEARFIL SE Protect
|lasinkite j maiSymo indo jduba po vieng lasg PRIMER ir CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR ir juos sumaisykite.

(3) CLEARFIL NEW BOND, CLEARFIL PHOTO BOND
Ant maiSymo indo uzlasinkite lasg katalizatoriaus, la8g universaliojo skyscio ir
lasg CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. MISINIO TEPIMAS
Vienkartiniu teptuko atgaliu uztepkite produkto ant keramikos ir ant metalo pavirSiaus.
UZtepe iSdziovinkite visg sukibimo pavirSiy pasdami silpna oro be alyvos srove. Jei
naudojamas CLEARFIL TRI-S BOND arba CLEARFIL PHOTO BOND, sukietinkite
misinj 8viesa, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.

w

TAISYMO, RESTAURAVIMO ARBA CEMENTAVIMO UZBAIGIMAS
. Taisymas arba restauravimas
Ertme uzpildykite derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Esthetic*,
LCLEARFIL MAJESTY Flow" arba ,CLEARFIL MAJESTY Posterior”) kietinkite,
galutinai apdirbkite ir poliruokite, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.

>F

B. Cementavimas
Cementuokite protezing restauracijg derviniu cementu (pvz., ,PANAVIA F 2.0%),
vadovaudamiesi gamintojo instrukcija.

[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]
|vykus rimtam incidentui, kurio prieZastis yra Sis produktas, praneskite apie tai toliau
nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir $alies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.

[PASTABA]
,CLEARFIL®, ,CLEARFIL TRI-S BOND¢, ,SE BOND*, ,CLEARFIL SE Protect®,
LCLEARFIL MAJESTY" ir ,PANAVIA“ yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji prekés
Zenklai arba prekés Zenklai.
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